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RESUMEN 
 
 
La compra pública de dispositivos médicos de alto riesgo está reglamentada 
por los procesos de licitación convocados por el Organismo Supervisor de las 
Contrataciones del Estado (OSCE), y para poder participar de estos procesos, 
el dispositivo debe de estar registrado en el Perú ante la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). En el Perú no se ha enfocado la 
necesidad de desarrollar una reglamentación sanitaria práctica y coherente 
para el registro sanitario de dispositivos médicos de alto riesgo, además de no 
haber generado iniciativas para la armonización de políticas sanitarias que 
certifique y asevere la calidad en cuanto a su funcionalidad y seguridad; es por 
ello, que la presente tesis propone desarrollar propuestas acerca de los 
Requerimientos Técnicos adecuados para el proceso de Licitación Pública de 
dispositivos médicos de alto riesgo, además de otra referida a la 
Reglamentación para la obtención del Registro Sanitario de estos productos. El 
análisis para desarrollar estas propuestas se estimó mediante un estudio 
descriptivo y correlacional de las normativas estipuladas por DIGEMID, el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos en Colombia 
(INVIMA) y la Administración de Medicamentos y Alimentos en Estados Unidos 
(FDA); además del análisis del factor técnico del proceso de licitación 
establecido por el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado 
(OSCE); lo que concluye que con un estándar de requerimientos técnicos 
consignados  en el  proceso de licitación pública  lograría contar con productos 
de calidad y realmente seguros en nuestro mercado.  
 
Palabras clave: Registro sanitario, licitación, dispositivos médicos, alto riesgo, 
armonización, requerimientos técnicos y seguridad. 
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SUMMARY 
 
 
The public procurement of medical devices high risk is regulated by the 
processes of tender convened by Supervisory Agency for State Procurement 
(OSCE), and to participate in these processes, the device must be registered in 
Peru by the General Directorate Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID). 
Peru has not focused the need to develop a health regulatory practice and 
consistent for the sanitary registry of high risk medical devices, in addition to not 
having generated initiatives for the harmonization of health policies certifying 
and asserting quality in their functionality and security; it is for this reason that 
this thesis proposes to develop proposals on Technical Requirements suitable 
for the process of competitive bidding for high-risk medical devices, in addition 
to other referred to the rules for obtaining health registration of these products 
arises. The analysis to develop these proposals was estimated through a 
descriptive and correlational study of the regulations stipulated by DIGEMID, 
National Institute of monitoring of medicines and food in Colombia (INVIMA) 
and the administration of medications and food in the United States (FDA); in 
addition to the technical factor analysis of the bidding process established by 
the Supervisory Agency for State Procurement (OSCE); which concludes that 
with a standard technical requirements set forth in the bidding process have 
achieved quality products and really safe in our market. 
 
Key words: Registration, tender, medical devices, high risk, harmonization, 
technical requirements and safety.  
9 
 
I. INTRODUCCIÓN 
 
 
Los sistemas regulatorios están diseñados para asegurar un alto nivel de 
protección y seguridad de la salud pública; el público, como beneficiario final 
confía en los dispositivos médicos, y en que los sistemas administrativos 
mediante los cuales son regulados están basados en la seguridad y el 
desempeño de tales productos durante su ciclo de vida.  
 
Los procesos de licitación son convocados por el Estado con el objetivo de 
realizar una gran compra, cuya adquisición es distribuida dentro de la cadena 
de Establecimientos de Salud, a los cuales acude la población diariamente en 
busca de mejora, siendo los dispositivos médicos un componente clave en esta 
búsqueda, pues hacen contacto con el organismo para colaborar en obtener 
resultados favorables. 
 
En el Perú existe gran diversidad de dispositivos médicos registrados ante la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) empleados 
diariamente durante las intervenciones quirúrgicas en afán de mejorar la salud 
y la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, la evaluación de la 
conformidad, que se debe realizar antes y después que un dispositivo médico 
se introduce en el mercado, y la vigilancia pos-mercado de los mismos durante 
su utilización, son elementos complementarios que no se toman en cuenta en 
la actualidad. 
 
DIGEMID, como ente regulador, es el encargado de permitir o restringir la 
comercialización de los dispositivos médicos en nuestro país y, justamente, 
para lograr emitir una resolución al respecto, requiere que el solicitante provea 
la evidencia objetiva de la seguridad y el desempeño, los riesgos y los 
beneficios, para mantener la confianza de la población además de cumplir con 
los requisitos técnicos fundamentales para la evaluación del registro. 
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Los requisitos para el registro sanitario de dispositivos médicos en nuestro país 
están declarados en la Normativa Peruana; sin embargo en la práctica, no son 
solicitados en su totalidad, esto deja en interrogante si es que los requisitos no 
solicitados en este proceso de registro son realmente necesarios para poder 
emitir una resolución o, si es que deba hacerse una modificación a la 
reglamentación.  Basado en lo explicado anteriormente, podemos definir qué es 
lo que busca esta Tesis mediante los siguientes objetivos: 
 
Objetivo General: 
Diseñar una propuesta de Requerimientos Técnicos necesarios para el proceso 
de Licitación Pública de dispositivos médicos de alto riesgo. 
Objetivos Específicos: 
I. Evaluar la normativa de DIGEMID en comparación con lo estipulado 
por FDA e INVIMA para el registro de dispositivos médicos de alto 
riesgo. 
II. Analizar el factor técnico del proceso de licitación establecido por la 
OSCE de acuerdo a la ley de contrataciones del Estado.  
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II. MARCO TEÓRICO 
 
 
2.1. Definición de dispositivos médicos  
 
Si bien las regulaciones sanitarias de muchos países de la región andina, 
incluyendo el Perú, no hacen una definición específica sobre dispositivos 
médicos, por su gran multiplicidad y diversidad, este término puede 
encontrarse perfectamente definido por otras instituciones internacionales 
o sanitarias gubernamentales; tal como la definición armonizada descrita 
a continuación: 
 
Según el Grupo de Trabajo de la Armonización Global (GHTF)1
 
Segú el Grupo de trabajo Internacional de Armonización (GHTF: Global 
Harmonization Task Force on Medical Devices), actualmente llamado 
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), el dispositivo 
médico significa cualquier instrumento, equipo, implemento, máquina, 
aparato, implante, reactivo in vitro o calibrador, software, material u otro 
artículo similar o afín, cuyo fabricante procuró su uso, sólo o en 
combinación, en seres humanos para uno o más de los siguientes fines 
específicos: 
 
• Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o alivio de 
enfermedades. 
 
• Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensación de lesiones. 
 
• Investigación, reemplazo, modificación o apoyo de la anatomía o un 
proceso fisiológico. 
 
• Mantención y preservación de la vida. 
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• Control de concepción. 
 
• Desinfección de dispositivos médicos. 
 
• Brindar información para fines médicos mediante exámenes in vitro de 
especímenes obtenidos del cuerpo humano, y que no alcanzan su 
acción principal deseada dentro o sobre el cuerpo humano mediante 
medios farmacéuticos, inmunológicos o metabólicos; pero podrían ser 
asistidos en su funcionamiento mediante estos medios.2  
 
2.2. Clasificación de dispositivos médicos3 
  
Al igual que la definición de dispositivos médicos, muy pocos países e 
instituciones han podido clasificar los dispositivos médicos de forma 
concordante o afín con organizaciones especializadas como Food and 
Drug Administration (FDA), la cual es una agencia federal del 
Departamento de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos, la 
Comunidad Europea o la GHTF. 
Existen varias formas de clasificar los dispositivos médicos; así tenemos: 
 
a) Por su criticidad o riesgo (Clase I, II, III y IV) 
 
b) Por su uso o aplicación 
 
c) Por tipo o familia o naturaleza de productos 
 
Las consideraciones específicas a tener en cuenta para la clasificación 
por riesgo son:  
 
a. Grado de Invasividad 
 No invasivo 
 Invasivo por orificios corporales 
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 Invasivo quirúrgicamente 
 Invasivo: implantable 
 
b. Duración del contacto (uso continuo) 
 Pasajero o transitorio (menos de 60 minutos) 
 Corto plazo o temporal (hasta 30 días) 
 Uso prolongado o largo plazo (mayor a 30 días) 
 
c. Sistema del cuerpo humano afectado 
 Sistema nervioso central 
 Sistema circulatorio central 
 En los dientes 
 En los oídos (externamente) 
 Por la sangre 
 En otras partes del cuerpo 
 
d. Reusables 
 
e. Activos (fuente de energía)  
 Activos  
 No activos 
 
f. Tipo de procedimiento médico  
 Potencialmente peligrosos  
 No peligrosos 
  
Como se puede apreciar, no existe un criterio definido para la clasificación 
de dispositivos médicos; aparentemente y siguiendo las recomendaciones 
de la GHTF y como lo indica el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA)4 en el decreto 4725 de 
Colombia, la clasificación debería estar basada en la vulnerabilidad del 
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organismo humano, los riesgos derivados del diseño de los productos, del 
proceso de fabricación y del uso previsto, en ese orden de ideas. 
 
La clasificación basada en riesgos que emplea INVIMA es la siguiente: 
 
 Clase I: son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a 
controles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o 
para un uso de importancia especial en la prevención del deterioro de 
la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable 
de enfermedad o lesión.  
 
 Clase IIA: son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a 
controles especiales en la fase de fabricación para demostrar su 
seguridad y efectividad.  
 
 Clase IlB: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a 
controles especiales en el diseño y fabricación para demostrar su 
seguridad y efectividad.  
 
 Clase III: son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a 
controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para 
un uso de importancia sustancial en la prevención del deterioro de la 
salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad 
o lesión. 
 
La clasificación que emplea la FDA5  y sobre la cual han surgido la mayor 
parte de clasificaciones de los dispositivos médicos, considera 3 
categorías: 
 
  Clase I: el de menor regulación requerida, se caracteriza por ser de 
bajo riesgo. No están sujetos necesariamente a una Carta de 
Aprobación (Pre Market Approval: PMA)6, o a una Autorización de 
Comercialización (510k)7, típicamente no requieren establecer 
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requerimientos específicos; sí requieren reconocer que antes de su 
venta (90 días) tienen que presentarse al ente regulador FDA, la cual 
determina la información objetiva y suficiente para declarar los 
requerimientos generales. Estos requerimientos generales incluyen no 
modificar o cambiar (adulterar) el producto, los requisitos de registro 
(inclusión en  listado FDA), la conformidad a las Buenas Practicas de 
Fabricación (Good Manufacturing Practice: cGMP) de acuerdo al 
Sistemas de Calidad, el esquema de etiquetado, y mantener los 
registros de acuerdo  a las cGMP.8  
 
 Clase II (IIa, IIb): productos de mayor riesgo que los de Clase I. 
Dependiendo de su aprobación, (FDA), verifica si su artefacto 
específico estaría sujetos a PMA y 510k. Requieren controles 
especiales incluyendo estándares de desempeño/funcionalidad, 
seguimiento de desempeño en mercado, vigilancia post venta, registro 
de pacientes, requisitos de capacitación al usuario, esquema de 
etiquetado y guías específicas para presentar a la FDA. 
  
 Clase III: sí requieren condiciones específicas de PMA y 510k, y son 
productos, entre otros, "invasivos" al cuerpo. La clase la determina el 
FDA con base a que no existe o no obtuvo suficiente información para 
calificarla en Clase I o II y el producto se usa y/o aplica para sostener 
vida, prevenir discapacidad (médica) o presenta un alto riesgo de 
enfermedad o daño.  
La PMA es el proceso de la FDA de revisión científica y regulatoria 
para evaluar la seguridad y eficacia de los productos sanitarios de 
clase III 
 
Las tres Clases I, II y III están sujetas a calificación y confirmación del 
producto específico por el FDA.  
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Según la clasificación de la GHTF9 y el Anteproyecto elaborado por 
DIGEMID para la clasificación de Dispositivos Médicos, los dispositivos 
médicos pueden ser de las siguientes cuatro clases en función del riesgo 
que implican para el usuario al utilizarlo: 
 
 Clase I (Bajo riesgo): son aquellos sujetos a controles generales en la 
fase de fabricación, no destinados para proteger o mantener la vida o 
para un uso de importancia especial en la prevención del deterioro de 
la salud humana y su falta de uso no representa riesgo potencial o no 
razonable de enfermedad o lesión. 
 
 Clase II (Riesgo moderado): son los dispositivos médicos sujetos a 
controles generales y especiales en la fase de fabricación para 
demostrar su seguridad y efectividad.    
 
 Clase III (Alto riesgo): son los dispositivos sujetos a controles 
especiales en el diseño y fabricación para demostrar su seguridad y 
eficacia. 
 
 Clase IV (Riesgo crítico): son aquellos sujetos a controles especiales 
en el diseño y fabricación, destinados a proteger o mantener la vida o 
para uso de importancia sustancial en la prevención del deterioro de la 
salud humana. El no uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o 
lesión. 
 
En la tabla 1 se indica los cuatro tipos de riesgo de los equipos y los 
dispositivos. Los ejemplos dados tienen sólo un fin ilustrativo y el 
fabricante debe aplicar las normas de clasificación a cada equipo o 
dispositivo médico según su finalidad propuesta. 
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Tabla 1. Sistema propuesto general de clasificación de los equipos y los dispositivos 
TIPO NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS 
I Riesgo Bajo Separadores quirúrgicos, depresores 
II Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas, equipo de succión. 
III Riesgo Alto Respirador del pulmón, placa de fijación ósea 
IV Riesgo Crítico Válvulas cardíacas, desfibrilador implantable 
 
2.3. Fases en la vida útil de un dispositivo médico10   
 
Las fases en la vida útil de un dispositivo médico, se desarrolla en 7 
etapas que van desde su concepción hasta su descarte. A continuación, 
la figura 1 ilustra las principales fases: 
 
 
Figura 1. Principales fases en la vida útil de un dispositivo médico 
 
 CONCEPCIÓN 
Y 
DESARROLLO 
 FABRICACIÓN 
EMPAQUE Y 
ETIQUETADO 
PUBLICIDAD VENTA USO DESCARTE 
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a. Concepción y desarrollo: los principios científicos en los cuales está 
basado un dispositivo son fundamentales para su seguridad y 
rendimiento. Por ejemplo, un marcapasos cardiaco debe liberar un 
impulso eléctrico por minuto de cierto tamaño y forma que simule el 
funcionamiento natural del corazón. Una derivación significativa de 
éste podría comprometer la seguridad y el rendimiento. 
 
b. Fabricación: los dispositivos médicos funcionales buenos son 
producidos cuando el proceso de fabricación es manejado de forma 
adecuada. Sin embargo, el manejo deficiente de la fabricación puede 
provocar imperfecciones en la calidad de los productos, de modo 
que los dispositivos que no cumplan los requisitos podrían filtrarse al 
mercado a través de la línea de producción, aunque el prototipo 
original haya sido bien diseñado. 
 
c. Empaque y etiquetado: los dispositivos médicos correctamente 
empaquetados representan poco riesgo a las personas que los 
manipulan, incluso si el dispositivo médico es biopeligroso. Esto 
resalta la importancia de sistemas de empaque bien diseñados para 
la entrega de dispositivos médicos limpios, estériles y protegidos 
hasta el lugar de uso. El envío es uno de los riesgos que el 
dispositivo médico y el empaque deben resistir, ya que podría sufrir 
leves daños durante el transporte y manipulación a menos que todo 
el sistema de empaque esté fuertemente diseñado y pueda soportar 
varias tensiones. El etiquetado es crucial para identificar los 
dispositivos médicos y especificar sus instrucciones de uso 
correctamente. 
 
d. Publicidad: la publicidad tiene la capacidad de crear expectativas e 
influenciar convincentemente en la creencia de las capacidades de 
un dispositivo médico. Por lo tanto, es importante que el marketing y 
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la publicidad de dispositivos médicos sean regulados para prevenir 
distorsiones del dispositivo médico y su rendimiento. 
 
e. Venta: la venta de dispositivos médicos por el vendedor es una fase 
crítica que conlleva poner el dispositivo en uso real. Si el vendedor 
no está sujeto a la regulación, entonces es un riesgo mayor exhibir 
dispositivos deficientes o inservibles al público. 
 
f. Uso: los usuarios pueden dar un profundo impacto en la seguridad y 
el rendimiento efectivo de los dispositivos médicos. El 
desconocimiento de cierta tecnología u operación, y el uso de 
productos para indicaciones clínicas que no estén especificadas en 
la etiqueta podrían causar fallas en el dispositivo aunque no haya 
ningún defecto inherente al diseño o la fabricación. 
 
g. Descarte: al desechar ciertos tipos de dispositivos se deben seguir 
reglas de seguridad. 
 
2.4. Participantes del ciclo de vida útil de un dispositivo médico11  
 
Los participantes en el ciclo de vida útil del dispositivo médico son el 
Fabricante, el Vendedor, el Usuario, el Público y el Gobierno. Los cinco 
tienen funciones fundamentales para garantizar la seguridad de los 
dispositivos médicos. 
 
a. Fabricante: como creador del dispositivo debe asegurar que sea 
producido cumpliendo los estándares de seguridad y rendimiento 
requeridos. Esto incluye las tres fases (diseño/desarrollo/pruebas, 
fabricación, empaque y etiquetado) que hacen que un producto esté 
listo para el mercado. El término “error del usuario” se define como un 
hecho que tiene un resultado distinto al deseado por el fabricante o 
esperado por el operador. 
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b. Vendedor: proporciona la interacción entre el producto y el usuario. 
Éste debe garantizar que los productos vendidos cumplan con los 
requisitos reguladores. Habiendo mayor interés público en la salud y un 
mercado competitivo, los vendedores deben tener cuidado de evitar 
declaraciones engañosas o fraudulentas de sus productos o expedir 
certificados de conformidad falsos. Los vendedores deben brindar 
servicio post-venta. Los dispositivos médicos a menudo requieren 
capacitación especializada por el fabricante para el uso y servicio 
apropiados, por lo tanto, el vendedor debe hacer que la capacitación 
sea una condición para el fabricante o el importador al aceptar vender 
el dispositivo.  
 
c. Usuario: debe asegurar que esté calificado y capacitado en el uso 
apropiado del dispositivo, y esté familiarizado con las indicaciones, 
contraindicaciones y operaciones recomendadas por el fabricante. El 
usuario tiene la responsabilidad de utilizar el dispositivo médico sólo 
para las indicaciones previstas (o asegurar que algún uso no indicado 
del dispositivo médico no comprometa la seguridad del paciente y otros 
usuarios) y, así mismo garantizar el mantenimiento apropiado de los 
dispositivos médicos durante el uso activo y descarte seguro de los 
dispositivos médicos obsoletos. 
 
d. Público: beneficiario final de los dispositivos médicos. Deben estar 
conscientes de que todos los dispositivos acarrean cierto riesgo y, 
pueden ayudar a promover la seguridad y el rendimiento educándose. 
Los compradores de dispositivos médicos de uso doméstico deben 
estar conscientes de los riesgos inherentes y asumir la responsabilidad 
de conocer las funciones y operaciones apropiadas de dichos 
dispositivos. 
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e. Gobierno: responsable de supervisar los esfuerzos de los fabricantes y 
los vendedores, y garantizar que los dispositivos médicos vendidos o 
disponibles en el país sean seguros y efectivos. Debe ofrecer liderazgo 
para crear cooperación saludable entre los participantes para 
establecer políticas y regulaciones que sean justas y claras para todos. 
Se deberán reexaminar las políticas y regulaciones periódicamente 
para responder a los cambios en las tecnologías incorporando las 
correcciones pertinentes. 
 
2.5. Identificación del riesgo de un dispositivo médico 12 
 
Dentro del conjunto de elementos que se consideran al evaluar un 
dispositivo médico, se debe hacer un particular énfasis en los posibles 
riesgos o daños que estos puedan causar tanto en la salud de los 
pacientes, como en los operadores, medio ambiente y hasta en el mismo 
Sistema de Salud. 
 
Los riesgos asociados a los dispositivos médicos pueden definirse como 
la probabilidad de la ocurrencia de un evento (daño no intencionado al 
paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de 
la utilización de un dispositivo médico) o incidente (potencial daño no 
intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como 
consecuencia de la utilización de un dispositivo médico), o como aquellos 
factores que aumentan la probabilidad de ocurrencia. 
 
La OMS en su informe sobre la salud del mundo del año 2002 “Reducir 
los riesgos y promover una vida sana”13 define como riesgo para la salud 
como la probabilidad de un resultado sanitario adverso, o un factor que 
aumenta esa probabilidad. 
 
Los elementos de riesgo o factores de riesgo para el caso de los 
dispositivos médicos están íntimamente ligados a su diseño, desarrollo 
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técnico, evaluación clínica, fabricación, comercialización y uso; también es 
importante destacar que factores administrativos tales como la 
planeación, selección, adquisición, almacenamiento y las condiciones 
externas en que opera el dispositivo médico influyen significativamente en 
su seguridad. 
 
A su vez factores humanos tales como idoneidad, competencia, 
entrenamiento, rutinas de trabajo y operación de los profesionales y 
estructurales como funcionalidad en los servicios de apoyo (agua, luz, 
energía, aire, etc.), interferencias electromagnéticas de la institución se 
suman al alto número de riegos que pueden presentar estas tecnologías. 
Estos factores de riesgo en caso de no ser controlados, se convierten en 
manifestaciones adversas o incidentes adversos, que en muchos casos 
pueden deteriorar la salud o incluso llevar a la muerte de los pacientes; es 
por esto que deben ser considerados un aspecto critico en las actividades 
de vigilancia y control sanitario, de los sistemas de calidad y de vigilancia 
epidemiológica en los prestadores de servicios de salud. 
 
2.6. Gestión de Calidad y Estándares14 
 
Un Sistema de Calidad es definido como una estructura organizativa, 
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos necesarios para 
implementar gestión de calidad. Los estándares del sistema de calidad 
son “estándares de gestión genéricas”; es decir, los requisitos de los 
estándares que se pueden aplicar a cualquier organización, sin importar el 
producto o servicio que brinde. 
 
La comprensión de los sistemas de estándares, el proceso de desarrollo 
de estándares y su uso en la evaluación de conformidad se ha vuelto 
esencial para establecer regulaciones de dispositivos médicos.  
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2.6.1. Definición de estándares15  
 
La definición formal de un estándar que deberá aprobarse en el 
ámbito de dispositivos médicos de acuerdo a la ISO lo consigna 
como acuerdos documentados que contienen especificaciones 
técnicas u otros criterios precisos para usarlos sistemáticamente 
como reglas, pautas o definiciones de características con la 
finalidad de asegurar que los materiales, productos, procesos y 
servicios sean adecuados a sus fines. 
 
Los estándares pueden establecer un amplio rango de 
especificaciones para productos, procesos y servicios las cuales 
se describen a continuación: 
 
 Especificaciones preceptivas: exigen características del 
producto, por ejemplo, dimensiones del dispositivo, 
biomateriales, procedimientos de prueba y calibración, así 
como definiciones de términos y terminologías. 
 
 Especificaciones del diseño: exponen el diseño específico o las 
características técnicas de un producto, por ejemplo, las salas 
para operaciones quirúrgicas o los sistemas de gas médico. 
 
 Especificaciones del rendimiento: aseguran que el producto 
cumpla una prueba obligatoria, por ejemplo, requisitos de 
resistencia, precisión de medición, capacidad de la batería o 
potencia máxima del desfibrilador. 
 
 Especificaciones de gestión: exponen requisitos de procesos y 
procedimientos que las compañías disponen, por ejemplo, 
sistemas de calidad para la fabricación o sistemas de gestión 
ambiental. 
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Los estándares internacionales del sistema de calidad para 
dispositivos médicos son difundidos por la Organización 
Internacional de Estandarización (ISO) (ISO13485:1996 e 
ISO13488:1996). ISO13485:1996 incluye todos los elementos de 
ISO9001:1994 más una serie de requisitos adicionales mínimos 
para dispositivos médicos. La relación entre ISO9001:1994 e 
ISO13485:1996 se describe en el Anexo 4. ISO13488:1996 es 
igual que ISO13485:1994 pero sin los requisitos de control del 
diseño. Actualmente el ISO 13485:2003 es el estándar 
internacional de referencia para dispositivos médicos. 
 
Las regulaciones para sistemas de calidad pueden comprender 
métodos, instalaciones y controles utilizados por el fabricante en 
el diseño, fabricación, empaque, etiquetado, almacenamiento, 
instalación, soporte y manejo post-comercialización de 
dispositivos médicos. Por consiguiente, los requisitos del sistema 
de calidad pueden influir en todas las fases de la vida útil del 
dispositivo médico. Los requisitos aplicables dependen de la clase 
de riesgo del dispositivo y el sistema regulador del país. 
Normalmente no se requiere el control del diseño en el examen 
regulador de dispositivos de mediano a bajo riesgo. 
 
Cuando se aplica al proceso de fabricación, los requisitos del 
sistema de calidad imponen aseguramiento de calidad estricto en 
cada aspecto de producción. El resultado es un sistema de 
fabricación estrictamente controlado, comúnmente conocido como 
Buenas Prácticas de Manufactura (GMP), que reduce la 
probabilidad de la existencia de productos que no cumplen con los 
requisitos. Esta práctica garantiza coherencia en la calidad y 
ofrece las bases para una mayor fiabilidad en la seguridad y el 
rendimiento del dispositivo. Los elementos del sistema de calidad 
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están sujetos periódicamente a auditorías, revisión de gestión y 
acciones correctivas y preventivas que mantendrán la calidad del 
producto. Los requisitos de monitoreo continuo y acciones 
correctivas están interrelacionados con la vigilancia post-
comercialización. 
 
Todos los miembros fundadores del GHTF tienen requisitos del 
sistema de calidad para sus fabricantes, que están sujetos a 
inspección periódica de organismos gubernamentales o de 
terceros acreditados. El estándar aplicable se determina por la 
clase de riesgo del dispositivo y depende del sistema regulador 
del país o la región. Algunos de los estándares empleados por 
algunos países con regulación armonizada, se muestran en la 
tabla 2: 
 
Tabla 2. Estándares del sistema de calidad utilizados por diferentes autoridades 
PAÍS/REGIÓN ESTÁNDARES/REGULACIONES 
EVALUACIÓN 
DE 
CONFORMIDAD 
Australia ISO13485 o EN46001* ISO13488 o EN46002* 
Gobierno o 
tercero 
Canadá ISO13485, ISO13488 Tercero 
Unión 
Europea 
ISO13485 
ISO13488 Tercero 
Japón 
GMP ordenanza #40 
GMP ordenanza #63 
QS Estándar para dispositivos 
médicos, notificación #1128 
Gobierno 
Estados 
Unidos QS (21 CFR parte 820) Gobierno 
 
2.6.2. Importancia de los estándares16 
 
La mayoría de dispositivos se usan en todo el mundo. Por lo tanto, 
la seguridad, el rendimiento y la calidad constante de los 
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dispositivos médicos es un interés de salud pública internacional. 
Por consiguiente, la armonización de los estándares y las 
regulaciones de dispositivos médicos es crítica. 
 
Los estándares de dispositivos médicos pueden servir para 
diferentes propósitos, como: 
 
 Proporcionar criterios de referencia que deben cumplir. 
 
 Proporcionar información que aumente su seguridad, fiabilidad y 
rendimiento. 
 
 Asegurar a los consumidores la fiabilidad u otras características 
que ofrecen en el mercado. 
 
 Dar más alternativas a los consumidores permitiendo que los 
dispositivos médicos de una empresa sean sustituidos por o 
junto con los de otro. 
 
2.7. Principios esenciales de seguridad, gestión de riesgos y eficacia de los 
dispositivos médicos17  
 
El enfoque actual a la seguridad de los dispositivos es estimar las 
posibilidades de que un dispositivo se convierta en un riesgo que podría 
provocar problemas de seguridad y daños. Esta estimación a menudo es 
referida como evaluación de riesgos.  
 
El riesgo es una combinación de: 
 
(1) Situación adversa o fuente de peligro, 
 
(2) la probabilidad de ocurrencia de la situación adversa; 
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(3) la gravedad o el impacto general. 
 
En la clasificación de dispositivos, las áreas potenciales de riesgo que 
meritan consideración son: grado de invasividad, duración de contacto, 
sistema del cuerpo afectado y efectos sistémicos versus locales. 
Usualmente se considera que un dispositivo invasivo tiene mayor riesgo 
potencial que un dispositivo no invasivo equivalente (por ejemplo, los 
monitores de presión sanguínea invasivos y no invasivos). Igualmente, los 
dispositivos que tienen una larga duración de contacto que afectan los 
órganos vitales como el corazón o las grandes arterias, o que tienen 
efectos sistémicos están dispuestos en clases de mayor riesgo potencial. 
El grado de regulación impuesto sobre cada dispositivo es proporcional a 
su riesgo potencial. Este enfoque se conoce como “gestión de riesgos”. 
 
La evaluación de riesgos comienza con el análisis de riesgos para 
identificar todos los riesgos posibles, seguido por la estimación de riesgos 
para estimar el riesgo de cada caso. 
 
El primer requisito de los “Principios fundamentales de seguridad y 
rendimiento de dispositivos médicos” recomendado por el GHTF18, explica 
dicho enfoque de la siguiente manera: 
“Los dispositivos médicos deben estar diseñados y fabricados de tal 
manera que cuando se usen bajo las condiciones y para los fines 
previstos y, según sea pertinente, por usuarios preferentemente con 
conocimiento, experiencia, educación o capacitación técnica, no 
comprometan la condición clínica o la seguridad de los pacientes, o la 
seguridad y salud de los usuarios o, según sea pertinente, otras personas, 
a condición de que cualquier riesgo que pueda asociarse a su uso 
constituya un riesgo aceptable al contrapesar los beneficios al paciente y 
sean compatibles con un alto nivel de protección de la salud y la 
seguridad”. 
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Las soluciones adoptadas por el fabricante en el diseño y la construcción 
deben ajustarse a los principios de actualización tecnológica. Los 
dispositivos médicos deben diseñare, fabricarse y acondicionarse de tal 
forma que sus características y propiedades, según su utilización prevista 
por el fabricante no se vean alteradas durante el almacenaje y transporte. 
 
Todos los dispositivos médicos deben reunir seguridad, rendimiento, 
Sistema de calidad, como un enfoque preventivo para asegurar la calidad 
del dispositivo médico, (pueden exceptuarse algunos dispositivos de bajo 
riesgo) y los requisitos de etiquetado. Sin embargo, el grado del examen 
regulador aumenta con los riesgos potenciales del dispositivo médico, 
según el sistema de clasificación basado en el riesgo19 propuesto por el 
GHTF. 
 
Las autoridades reconocen la autorización de comercialización del 
producto de varias maneras. En Australia, el Organismo de Control de 
Productos Terapéuticos (Therapeutic Good Administration) expide un 
número ARTG (Registro de Productos Terapéuticos de Australia) para los 
dispositivos que están autorizados para ser comercializados. En Canadá, 
la Dirección de Productos Terapéuticos (Therapeutic Products Directorate) 
concede un permiso para el dispositivo antes de salir a la venta; los 
dispositivos de las clases III y IV están sujetos a un examen regulador 
exhaustivo, mientras que los equipos de la clase II sólo requieren la 
declaración del fabricante sobre la seguridad y efectividad del dispositivo.  
 
En la Unión Europea, después de recibir el certificado CE (Comunidad 
Europea) de un organismo notificado, el fabricante pone la marca CE en 
el dispositivo. Los fabricantes de dispositivos de las clases II y III, y 
también los de la clase I con función de medición o requisitos de 
esterilización, deben presentar al regulador (autoridad competente) una 
Declaración de Conformidad con las Directivas CE pertinentes, y detalles 
del procedimiento de evaluación de conformidad. Además, para los 
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dispositivos de la clase de mayor riesgo que requieren control del diseño o 
del tipo, se deberán presentar los Certificados CE correspondientes 
expedidos por un organismo notificado a la autoridad competente. 
 
En Japón, el Departamento de Seguridad de Productos Médicos y 
Farmacéuticos del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar expide un 
Shounin (la carta de aprobación para la precomercialización del 
dispositivo médico). En los Estados Unidos, el fabricante del dispositivo 
recibe una Autorización de Comercialización (510K) o una Carta de 
Aprobación (PMA) del organismo de control de alimentos y medicamentos 
“Food and Drug Administration” (FDA)20. 
 
La figura 2 muestra una ilustración conceptual del aumento de los niveles 
de los requisitos reglamentarios a medida que el tipo de riesgo de los 
equipos o dispositivos aumenta9. Estos controles reglamentarios pueden 
consistir, por ejemplo, en: 
 
 El funcionamiento de un sistema de calidad (recomendado para todos 
los dispositivos), el cual debe ser aceptado por las autoridad reguladora 
(órgano gubernamental u otra entidad que ejerce el derecho legal de 
controlar el uso o venta de dispositivos médicos dentro de su 
jurisdicción, y que puede ejecutar acciones para asegurar que los 
productos médicos comercializados dentro de su jurisdicción cumplan 
con los requerimientos legales) para fines regulatorios y que esté 
basado en estándares internacionales reconocidos21 para dispositivos 
médicos, ya que han sido concebidos para asegurar que los 
dispositivos de alto riesgo sean seguros y que se desempeñen según 
lo previsto por el fabricante. 
 
 La información técnica: la evidencia documentada, normalmente 
resultante de un sistema de gestión de calidad, que demuestra la 
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conformidad de un dispositivo con los principios esenciales de 
seguridad y desempeño de los dispositivos médicos.22 
 
 La puesta a prueba de los productos mediante recursos internos o 
independientes. 
 
 La comprobación de los datos probatorios clínicos para apoyar los 
reclamos del fabricante. 
 
 La necesidad y la frecuencia de revisiones externas independientes 
del sistema de calidad del fabricante. 
 
 El examen externo independiente de la información técnica del 
fabricante. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2. Controles reglamentarios que aumentan con el tipo de riesgo de los equipos 
y los dispositivos 
Tipo de 
dispositivo 
Requerimientos 
Regulatorios 
MENORES 
MAYORES 
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III. MARCO LEGAL 
 
 
3.1. NACIONAL  
 
3.1.1. Normativa regulatoria para el registro sanitario23 
 
La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
(DIGEMID), como organismo regulador en el Perú, es la entidad 
que otorga los registros sanitarios a los dispositivos médicos, 
basándose en el Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo 
N° 016-2011-SA y sus modificatorias posteriores. En este 
reglamento se diferencian los requisitos exigidos para la inscripción 
y reinscripción al registro sanitarios de los dispositivos médicos, 
dependiendo de la clase a la que pertenecen. 
 
De esta forma, y de acuerdo al nuevo Texto Único de 
Procedimiento Administrativo (TUPA) publicado por DIGEMID el 08 
de Enero de 2016, los requisitos que exige la regulación para 
mantener la vigencia del registro sanitario del dispositivo médico de 
la clase III y para su inscripción son: 
 
 Solicitud Única de Comercio Exterior (SUCE), disponible en la 
página web de la Ventanilla Única de Comercio Exterior 
(www.vuce.gob.pe); para acceder a ella, es necesario contar con 
un usuario registrado a través del RUC del Solicitante. Para 
obtener el número de SUCE se debe tramitar con el Código de 
Pago Bancario (CPB). Para enviar esta solicitud de manera 
electrónica se debe completar el Formato pre-establecido en el 
sistema VUCE donde se consignan los datos del solicitante y del 
producto. 
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 Copia del certificado de libre comercialización emitido por la 
Autoridad competente del país de origen o exportador, para 
productos importados. Cuando el certificado de libre 
comercialización no comprenda los modelos, marca, código, 
dimensiones del dispositivo, o componentes del kit o set, el 
interesado debe presentar carta del fabricante que avale la 
relación de éstos. 
 
Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase III fabricados 
en un tercer país por encargo de una empresa farmacéutica del 
país exportador del dispositivo que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado deberá presentar el 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad 
competente del país exportador que encargó su fabricación. 
 
Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase III fabricados 
por etapas en diferentes países y comercializados en uno de 
ellos, el interesado deberá presentar el Certificado de Libre 
Comercialización del país en el que se comercializa el 
dispositivo. 
 
Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos: 
 
 Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase III 
fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional que no se comercializa en el país 
fabricante. 
 
 Cuando se trate de dispositivos médicos de clase III 
fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional. 
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 Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase III 
fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 
 
 Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del 
fabricante nacional o extranjero emitido por DIGEMID o 
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad 
específicas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado 
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u 
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o 
Entidad Competente del país de origen. 
 
Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase III fabricados 
en un tercer país por encargo de una empresa farmacéutica del 
país exportador del dispositivo que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el 
Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante 
emitido por DIGEMID, o documento que acredite el cumplimiento 
de normas de calidad específicas al tipo de dispositivo médico 
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad 
competente del país de origen. Se aceptan los certificados de 
buenas prácticas de manufactura emitidos por las Autoridades 
Competentes de los países de alta vigilancia sanitaria y los 
países con los cuales exista reconocimiento mutuo. 
 
Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase III fabricados 
por etapas en diferentes países y comercializados en uno de 
ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino 
en el proceso de fabricación, el certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura emitido por DIGEMID, o documento que acredite 
el cumplimiento de normas de calidad específicas al tipo de 
 34 
 
dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la 
Autoridad o entidad competente del país de origen.  
 
Se aceptan los certificados de buenas prácticas de manufactura 
emitidos por las Autoridades Competentes de los países de alta 
vigilancia sanitaria y los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. 
 
 Informe técnico del dispositivo médico, el que debe contener la 
información dispuesta en el Artículo 130° del Reglamento (Anexo 
1). Cuando se solicita el registro de dispositivos médicos de 
Clase I, el informe técnico de tal solicitud debe contener 
solamente las informaciones previstas en los numerales 1 al 5 
de dicho artículo. 
 
 Estudios técnicos y comprobaciones analíticas.  
 
 Copia de los informes de validación del proceso de esterilización 
o calibración para los dispositivos médicos estériles o con 
función de medición, según corresponda. 
 
 Método de desecho24; cuando aplique. 
 
 Proyecto de rotulado del envase inmediato, y envase mediato 
según corresponda. 
 
 Informe de administración de análisis de riesgo según norma 
ISO específica vigente. 
 
 Ensayos clínicos que demuestran la seguridad y eficacia del 
dispositivo médico. 
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 Parámetros de calidad según la norma ISO vigente y de 
seguridad establecida por la FDA o Comunidad Europea (CE) u 
otro documento de reconocimiento internacional. 
 
 Contenido del manual de instrucciones o inserto, según 
corresponda, traducidos al idioma español. 
 
 Lista de los países donde el dispositivo médico se comercializa, 
para productos importados. 
 
 Programa de vigilancia post comercialización para el dispositivo 
médico por parte del fabricante. 
 
 Estos requisitos son exigidos en la regulación en idioma original 
con su respectiva traducción, y se señala además que para las 
sucesivas reinscripciones se presente nuevamente todo con 
excepción de los ensayos clínicos, Informe de administración de 
análisis de riesgo, salvo que se hubiesen realizado modificaciones 
que ameriten nueva información sobre la seguridad o eficacia del 
dispositivo.  
 
 También es aplicable para la primera reinscripción en caso el 
dispositivo haya sido inscrito con los requisitos antes señalados. 
 
3.1.2. Documentación técnica solicitada para el proceso de Licitación25 
 
Dentro del Capítulo III de la ley de Contrataciones del Estado, se 
encuentran contemplados las Especificaciones Técnicas y 
Requerimientos Técnicos mínimos que los dispositivos médicos 
deben poseer para poder participar en el proceso de licitación las 
cuales se detallan a continuación: 
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 El dispositivo médico (antes denominado material médico) debe 
cumplir con cada una de las características físicas y de calidad 
según los requisitos establecidos en la Norma Técnica Nacional 
o Internacional y Farmacopea vigente a la cual se acoge, 
acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario. Cuando el 
dispositivo médico no se encuentre en las normas técnicas 
nacional o internacional, el producto deberá cumplir con las 
especificaciones técnicas propias del fabricante de acuerdo a lo 
consignado en su Registro Sanitario. 
 
 Para verificar la calidad de un producto, que no se encuentra 
comprendida en la norma técnica de referencia, se aplicará la 
metodología analítica del fabricante para las pruebas 
específicas y la última edición de la Farmacopea de los 
Estados Unidos (USP) para las pruebas generales indicadas 
para el producto, a menos que el titular del Registro Sanitario 
hubiera señalado, al momento de solicitar el registro, una 
farmacopea específica para las pruebas generales (Art. 127º 
D.S. N° 010-97-SA o, Art. 124º, 125º, 126º y 127º del D.S. Nº 
016-2011-SA, según fecha de inscripción o reinscripción). 
 
 El dispositivo médico debe contar con los siguientes 
documentos técnicos vigentes: 
a. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, 
otorgado Dirección General de Medicamentos, Insumos y 
Drogas (DIGEMID); además, las resoluciones de 
modificación o autorización, en tanto estas tengan por 
finalidad acreditar la correspondencia entre la información 
registrada ante DIGEMID y el producto ofertado. No se 
aceptarán productos cuyo Registro Sanitario este 
suspendido o cancelado. La exigencia de la vigencia del 
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del 
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producto se aplica para todo el proceso de selección y 
ejecución contractual. 
 
b. El certificado de análisis es un informe técnico suscrito por el 
profesional responsable de control de calidad, en el que se 
señala los análisis realizados en todos sus componentes, los 
límites y los resultados obtenidos en dichos análisis, con 
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o 
metodología declarada por el interesado en su solicitud de 
registro sanitario, según lo señalado en el Anexo 07 del 
Glosario de Términos y Definiciones del D.S. Nº 016-2011-
SA. Cuando se haga mención a protocolo de análisis se 
refiere a certificado de análisis. Deberá estar de acuerdo a lo 
establecido a las especificaciones técnicas declaradas en su 
Registro Sanitario (art 113º del D.S. Nº 010-97-SA sustituido 
por el Artículo 1 del D.S. N° 020-2001-SA o Art. 130º del 
D.S. Nº 016-2011-SA, según fecha de inscripción o 
reinscripción). 
 
 Los postores deben contar con los siguientes documentos 
técnicos vigentes: 
 
Para los productos Nacionales 
Fabricantes: 
 
a. Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) vigente que señale el producto ofertado o 
el área de fabricación del producto ofertado, emitido por 
DIGEMID. 
Droguería: 
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a. Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) vigente del producto ofertado. 
 
b. Contar con la Certificación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor emitida por 
DIGEMID o Autoridades de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios a nivel regional 
(ARM), este último, en caso de la aplicación del Art. 111º del 
Decreto Supremo Nº 014-2011-SA). 
 
Para productos importados 
 
a. Contar con certificación de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) del país de origen emitido por autoridad sanitaria 
competente; en caso que el país de origen no otorgue dicha 
certificación, se aceptará un documento vigente que acredite el 
cumplimiento de las BPM o que acredite el cumplimiento de 
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, 
emitido por autoridad sanitaria competente. 
 
En ningún caso el postor podrá presentar la oferta de un 
producto farmacéutico, que tenga impedimento para su 
internamiento en el país, solicitado por DIGEMID a Aduanas, 
en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto 
Supremo Nº 016-2011-SA. 
 
b. Contar con la certificación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitido por la 
DIGEMID o ARM. 
 
Para el caso de los Certificados o documentos del párrafo 
anterior emitidos en el extranjero que no consignen fecha de 
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vigencia, éstos deben tener una antigüedad no mayor de dos 
años contados a partir de la fecha de su emisión. 
 
La exigencia de la Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) y de Buenas Prácticas de Almacenamiento 
(BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de selección y 
ejecución contractual para productos farmacéuticos nacionales 
e importados, según lo señalado en el D.S. Nº 014-2011-SA. 
 
c. Resolución de Autorización Sanitaria de Funcionamiento o 
Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico 
emitida por DIGEMID o la Autoridad Regional de Salud (ARS), 
de acuerdo a lo establecido en el artículo 17º del D.S. Nº 014-
2011-SA y su Primera disposición Complementaria Transitoria. 
 
En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio 
farmacéutico y droguería) cuente solo con Constancia de 
Registro de Establecimiento Farmacéutico, deberá presentar 
una Declaración Jurada emitida por el representante legal del 
establecimiento farmacéutico, que declare que ha cumplido con 
presentar su solicitud de autorización sanitaria de 
funcionamiento en el caso que la ARS haya definido el 
cronograma respectivo y que a la fecha de presentación de la 
propuesta técnica no tiene opinión desfavorable de la ANM o 
ARS respecto de su solicitud, según corresponda. 
 
La documentación detallada en el rubro REQUISITOS 
TÉCNICOS, deberá presentarse en idioma español; en caso se 
presente en idioma diferente al español, ésta deberá estar 
acompañada de traducción simple correspondiente. 
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3.1.3. Normativa de Tecnovigilancia26  
 
Según el Glosario de Términos y Definiciones  del Reglamento de 
la ley N° 29459 de Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos 
y productos sanitarios, la Tecnovigilancia es el conjunto de 
procedimientos encaminados a la prevención, detección, 
investigación, evaluación y difusión de información sobre 
incidentes adversos o potencialmente adversos relacionados a 
dispositivos médicos durante su uso que pueda generar algún 
daño al paciente,  usuario, operario  o al  ambiente que lo rodea.  
 
Tiene como finalidad mejorar la protección de la salud y la 
seguridad de pacientes, usuarios y otros durante el uso de los 
dispositivos médicos post autorización sanitaria en el país.  
  
 En los últimos años, se ha empezado a construir Tecnovigilancia 
en el Perú, tomando como base las experiencias de los otros 
países y   el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Para lo cual, 
se ha elaborado un Plan de Implementación de Tecnovigilancia 
resuelto en el Decreto Supremo Nº 013-2014-SA que entró en 
vigencia el 09 de julio del 2014. 
 
Actualmente, el equipo de Tecnovigilancia de DIGEMID no es un 
ente autónomo, ya que se encuentra dentro del Sistema de 
Farmacovigilancia; sin embargo, cuentan con documentación 
básica tal como el Instructivo para la notificación de sospecha de 
Incidente adverso dirigido a Laboratorio/Distribuidor y 
profesionales de la salud, además de contar con sus respectivos 
formatos de Reporte de sospecha de incidente adverso a 
dispositivos médicos (Anexos 2 y 3). 
 
a) Incidente Adverso 
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Representa cualquier evento no deseado que causa un daño 
al paciente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo 
de daño, que puede o no estar asociado causalmente con uno 
o más dispositivos médicos. Está relacionado con la identidad, 
calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye 
errores, eventos adversos prevenibles y riesgos. 
 
 Incidentes adversos leves: incidente que no modifica la 
calidad de vida del afectado ni sus actividades diarias 
normales. Se considera como un incidente no serio. 
 
 Incidentes adversos moderados: incidente que modifica las 
actividades diarias normales del afectado (incapacidad 
temporal). Se considera como un incidente no serio. 
 
 Incidentes adversos graves: incidente que ocasiona uno o 
más de los siguientes supuestos: pone en peligro la vida o 
causa la muerte del paciente; hace necesario hospitalizar o 
prolongar la estancia hospitalaria; es causa de invalidez o 
de incapacidad permanente o significativa; provoca 
perturbación, riesgo o muerte fetal; causa anomalía 
congénita. Se considera como un incidente serio. 
 
b) Notificación de sospecha de incidente adverso a dispositivos 
médicos. 
 
Es el acto de informar la sospecha de un incidente adverso 
asociado a un dispositivo médico en el formato autorizado. 
 
En el artículo 36° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario 
promulgada en noviembre 2009, se establece la obligación de 
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los profesionales y de los establecimientos de salud de 
reportar las sospechas de reacciones y eventos adversos de 
los medicamentos, otros productos farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos sanitarios que se prescriben, dispensen 
o administren en todo ámbito donde desarrollen actividad 
profesional. 
 
3.2. INTERNACIONAL 
 
3.2.1. Normativa en Estados Unidos por Agencia de Alimentos y 
 Medicamentos: Food and Drugs Administration (FDA)5  
 
Los dispositivos médicos, de acuerdo a su clasificación, se 
registran ante la FDA de distinta forma y con requisitos variados, 
en busca de obtener la aprobación para comercializar. Estas 
diferencias en las modalidades de registro se deben 
principalmente al riesgo que representa el dispositivo para el 
paciente cuando lo utiliza. 
 
Los requerimientos mínimos para el registro ante la FDA y que 
aplican a todos los dispositivos médicos son: 
 El registro de los establecimientos, tales como fabricante, 
distribuidor, empacador, entre otros. 
 La lista de dispositivos que se pretenden comercializar. 
 Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante del dispositivo 
médico. 
 Rotulado de los dispositivos o producto de diagnóstico in vitro. 
 Notificación previa a la comercialización (510 (k)). 
 
Los dispositivos médicos de tipo III deben ser registrados ante la 
Autoridad con mayores requerimientos y cuidado, ya que 
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impactan en la salud del paciente desde su administración y 
aplicación. Es así que, para hacer la diferencia de la 
documentación requerida para presentar la solicitud de registro 
ante FDA, se muestra la Tabla 3: 
 
Tabla 3. Clasificación del dispositivo médico 
CLASIFICACIÓN 
DEL 
DISPOSITIVO 
DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 
Clase I Registro solo bajo 510(k) requerimiento 
específico. 
Clase II 
Despacho de 510(k) salvo excepciones. 
Excepción de Dispositivo de Investigación 
posible (IDE). 
Clase III Aprobación de PMA IDE probable 510 (k) 
 
 
Notificación 510(k)7 
 
Todos los productos sanitarios requieren de aprobación previa a 
su comercialización, otorgada por la FDA; sin embargo, si un 
dispositivo es sustancialmente equivalente a otro, comercializado 
legalmente en los Estados Unidos, el solicitante que desea 
comercializar el dispositivo puede presentar una notificación 
previa a la comercialización de la FDA llamado 510(k)  en lugar de 
buscar la aprobación previa a la comercialización.  
La equivalencia sustancial significa que el dispositivo que se 
pretende comercializar es al menos tan seguro y eficaz como un 
dispositivo ya comercializado legalmente, el cual se le denomina 
predicado. La FDA define un dispositivo como sustancialmente 
equivalente a un predicado en dos circunstancias: 
 
 La primera es, si el nuevo dispositivo tiene el mismo uso 
destinado y las mismas características tecnológicas como el 
predicado. 
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 La segunda es, si el dispositivo tiene el mismo uso destinado 
como el predicado, y aunque tiene diferentes características 
tecnológicas, el solicitante debe demostrar a la FDA que estas 
características no generan nuevas interrogantes respecto a la 
seguridad y eficacia y, que por lo tanto, es al menos tan seguro 
y eficaz como el predicado. 
 
El dispositivo no podrá ser comercializado en el país hasta 
obtener una carta que declare la equivalencia sustancial. 
 
La información que debe incluirse en la notificación 510(k) es la 
siguiente: 
 
 Nombre del remitente, dirección, número de teléfono, una 
persona de contacto, la fecha de elaboración de la síntesis. 
 
 El nombre del dispositivo, incluyendo cualquier intercambio o el 
nombre del propietario, el nombre de uso común y si se 
conoce, el nombre de la clasificación. 
 
 Una identificación del dispositivo comercializado legalmente a 
la que el solicitante afirma equivalencia.  
 
 Una descripción del dispositivo objeto de la solicitud de 
notificación previa a la comercialización, tal como podría 
encontrarse en el etiquetado o material promocional para el 
dispositivo, incluyendo una explicación de cómo funciona, los 
conceptos científicos que forman la base para el dispositivo y 
las características físicas y de rendimiento significativas, como 
el diseño, material utilizado y propiedades físicas. 
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 Una declaración de la utilización prevista del producto que es 
objeto de la petición de notificación previa a la 
comercialización, incluyendo una descripción general de las 
enfermedades o condiciones que el dispositivo diagnostica, 
trata, previene, cura o mitiga, incluyendo una descripción, de 
ser el caso, de la población de pacientes para los que está 
destinado el dispositivo. Si las indicaciones son diferentes a las 
del dispositivo comercializado legalmente, del cual se pretende 
equivalencia, la notificación 510(k) deberá contener una 
explicación de por qué las diferencias no son críticas para la 
intención terapéutica, diagnóstica, el uso de prótesis, o 
quirúrgico del dispositivo, y por qué las diferencias no afectan a 
la seguridad y eficacia del dispositivo cuando se utiliza como el 
rotulado lo señala. 
 
Los dispositivos de clase III presentan potencial riesgo irrazonable 
de lesión o enfermedad, y la mayoría requieren de aprobación 
previa a la comercialización. 
 
Esta notificación es requerida al menos 90 días antes de la 
comercialización. 
 
PMA (Premarket Approval)6 
 
Es el tipo más estricto de aplicación requerida por la FDA para la 
comercialización del dispositivo. A diferencia de la Notificación 
pre-comercialización 510(k), la aprobación PMA está basada en 
que FDA determine que el PMA contiene suficiente evidencia 
válida científica que otorga credibilidad acerca de la seguridad y 
efectividad del dispositivo para su uso destinado. PMA es el 
proceso de revisión científica y regulatoria para evaluar la 
seguridad y eficacia de los dispositivos médicos Clase III. Debido 
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al nivel de riesgo asociado con los dispositivos de Clase III, la 
FDA ha determinado que los controles generales y especiales por 
sí solos son insuficientes para garantizar la seguridad y la eficacia 
de los dispositivos de clase III. Por lo tanto, estos dispositivos 
requieren de una aprobación previa a la comercialización (PMA) 
con el fin de obtener la autorización de comercialización.  
 
El solicitante debe recibir la aprobación de la FDA de su 
aplicación PMA antes de la comercialización del dispositivo, esta 
aprobación se basa en una determinación, por la FDA, de que el 
PMA contiene evidencia científica válida suficiente para asegurar 
que el dispositivo es seguro y eficaz para su uso previsto. 
 
La regulación de la FDA proporciona 180 días para revisar el PMA 
y hacer una determinación. En realidad, el tiempo de revisión es 
normalmente más largo. 
 
Las aplicaciones PMA incompletas, inexactas, inconsistentes, que 
omiten información crítica, y mal organizadas han dado lugar a 
retrasos en la aprobación o denegación de las solicitudes de 
PMA. 
 
Los requerimientos a ser presentados en la solicitud PMA se 
basan en: 
 
 Secciones técnicas: las secciones técnicas que contienen 
datos e información deben permitir a la FDA determinar si se 
aprueba o desaprueba la solicitud. Estas secciones se dividen 
generalmente en estudios de laboratorio no clínicos e 
investigaciones clínicas. 
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 Sección estudios de laboratorio no clínicos: esta sección 
incluye información sobre la microbiología, toxicología, 
inmunología, biocompatibilidad, el estrés, el desgaste, la vida 
útil y otras pruebas de laboratorio o pruebas en animales. Los 
estudios no clínicos, de evaluación de la seguridad, deben 
llevarse a cabo de conformidad con 21CFR Parte 58 (Buenas 
Prácticas de Laboratorio de Estudios no clínicos de laboratorio). 
 
 Sección investigaciones clínicas: esta sección incluye 
protocolos de estudio, los datos de seguridad y eficacia, 
reacciones adversas y complicaciones, fallas de dispositivos y 
reemplazos, la información del paciente, quejas de los 
pacientes, las tabulaciones de datos de todos los sujetos 
individuales, resultados de los análisis estadísticos y cualquier 
otra información de las investigaciones clínicas. Cualquier 
investigación llevada a cabo en virtud de una exención de 
dispositivo de investigación (IDE) debe ser identificado como 
tal. 
 
IDE (Investigational Devide Exemption)27 
 
El IDE permite al dispositivo de investigación a ser usado en un 
estudio clínico con el fin de recoger la información de seguridad y 
eficacia requerida para soportar una aplicación de 
comercialización. 
 
3.2.2. Normativa en Unión Europea28 
 
En la Unión Europea los dispositivos médicos deberán cumplir los 
requisitos esenciales establecidos en su directiva 93/42/CEE del 
consejo de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios. 
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Esta directiva tiene por objeto armonizar las condiciones de 
circulación, comercialización y puesta en servicio de los productos 
sanitarios en el conjunto del mercado interior. Se basa en los 
principios del "nuevo enfoque” en materia de armonización técnica 
y de normalización. De conformidad con dicho enfoque, la 
concepción y fabricación de los productos sanitarios están sujetas 
a requisitos esenciales relativos a la protección de la seguridad y 
la salud de los pacientes y los usuarios de dichos productos: 
 
1. Requisitos esenciales: los productos sanitarios no deberán 
comprometer el estado clínico ni la seguridad de los pacientes; 
tampoco deberán presentar riesgos para las personas que los 
implanten ni para terceros. Dichos productos deberán ofrecer 
las prestaciones determinadas por el fabricante y deberán 
diseñarse de forma que puedan resistir las condiciones de 
almacenamiento y de transporte. 
 
2. Normas armonizadas: los Estados miembros deberán publicar 
normas nacionales que supongan la aplicación de las normas 
armonizadas correspondientes, así como las monografías de la 
Farmacopea Europea. Los Estados miembros presupondrán 
que los productos cumplen los requisitos esenciales definidos 
por la presente Directiva si dichos productos son conformes 
con las normas nacionales que transponen las normas 
armonizadas ya existentes en la materia. 
 
3. Procedimientos de conformidad: todos los productos deberán 
someterse a un procedimiento de evaluación de conformidad. 
Los Estados miembros designarán organismos independientes 
que faciliten la aplicación de estos procedimientos en el caso 
de productos distintos de los que representan un riesgo 
mínimo. 
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4. Comercialización y libre circulación: los Estados miembros 
adoptarán las medidas necesarias para que los productos solo 
puedan comercializarse y ponerse en servicio si cumplen los 
requisitos de la presente Directiva y si no comprometen la 
seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios y de 
terceros, a condición de que sean implantados y mantenidos 
correctamente y utilizados conforme a su uso indicado. 
 
Los Estados miembros no deberán obstaculizar la 
comercialización, la libre circulación, la implantación y la puesta 
en servicio de productos que reúnan los requisitos esenciales 
de seguridad definidos en los anexos de la Directiva y que 
lleven la marca “CE” (Comunidad Europea). 
 
La declaración de conformidad CE, es el procedimiento 
mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones 
impuestas en el punto 1, garantiza y declara que los productos 
en cuestión son conformes al tipo descrito en el certificado de 
examen CE de tipo y se ajustan a las disposiciones de la 
Directiva que se les aplican. El fabricante colocará el marcado 
CE y hará una declaración escrita de conformidad. Esta 
declaración se referirá a uno o más productos sanitarios 
fabricados, identificados claramente mediante el nombre del 
producto, el código del producto u otra referencia inequívoca, y 
deberá ser conservada por el fabricante. 
 
5. Base de datos europea: la base de datos europea tiene la 
finalidad de almacenar los datos reglamentarios. Estos datos 
podrán ser consultados por las autoridades competentes y 
contendrán información sobre: 
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 El registro de los fabricantes. 
 
 Datos de certificados expedidos, modificados, suspendidos, 
retirados o denegados. 
 
 Datos obtenidos con arreglo al procedimiento de vigilancia. 
 
 Datos relativos a investigaciones clínicas. 
 
6. Vigilancia: el fabricante deberá informar a las autoridades 
competentes de cualquier incidencia que dé lugar a la muerte o 
al deterioro del estado de salud de un paciente, tan pronto 
como tenga conocimiento de ello, con arreglo a los 
procedimientos de vigilancia técnica. Dicha información deberá 
ser registrada y evaluada por los Estados miembros. 
 
7. Control: los organismos notificados podrán efectuar 
inspecciones a los fabricantes. Los fabricantes deberán 
proporcionar a los inspectores toda la información relevante. 
 
8. Medidas de salvaguardia: los Estados miembros adoptarán 
todas las medidas necesarias para retirar del mercado los 
productos conformes a la Directiva cuando consideren que 
pueden comprometer la seguridad y la salud de los pacientes, 
los usuarios u otras personas. Estas medidas provisionales se 
pondrán en conocimiento de la Comisión. 
 
 
Dentro de su marco de requisitos, persiste lo siguiente: 
 
a. Generales: los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma tal que su utilización no comprometa el estado clínico o 
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la seguridad de los pacientes ni la seguridad y la salud de los 
usuarios y, en su caso, de otras personas cuando se utilizan en 
las condiciones y con las finalidades previstas. 
 
b. Los relativos al diseño y fabricación 
 
c. La Declaración CE de Conformidad “Sistema completo de 
garantía de la calidad”: el fabricante se cerciorará de que se 
aplica el sistema de calidad aprobado para el diseño, la 
fabricación y el control final de los productos sanitarios de que 
se trate, y quedará sujeto a la auditoría y al control CE. 
 
d. El examen CE de TIPO: es el procedimiento mediante el cual 
un organismo notificado comprueba y certifica que una muestra 
representativa de la producción considerada cumple las 
disposiciones de la Directiva 93/42/CEE. 
 
e. Verificación CE: es el procedimiento por el que el fabricante o 
su representante asegura y declara que los productos 
sometidos a lo dispuesto en el punto 4 son conformes al tipo 
descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los 
requisitos de la presente Directiva que les son aplicables. 
 
f. La Declaración CE de Conformidad y garantía de la calidad de 
la producción: el fabricante se cerciorará de que se aplica el 
sistema de calidad aprobado para la fabricación y efectuará la 
inspección final de los productos considerados, y estará 
sometido al control. 
 
g. La Declaración CE de Conformidad y garantía de calidad del 
producto: el fabricante se cerciorará de que se aplica el sistema 
de calidad aprobado para la inspección final del producto y los 
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ensayos, y estará sometido a control. Además, cuando se trate 
de productos comercializados en condiciones de esterilidad, y 
únicamente para los aspectos de la fabricación destinados a la 
obtención de la condición de esterilidad y a su mantenimiento, 
el fabricante aplicará las disposiciones del Sistema de Calidad 
y Control. 
 
h. Evaluación clínica: como norma general, la confirmación del 
cumplimiento de los requisitos relativos a las características y 
prestaciones contempladas en condiciones normales de 
utilización de un producto, así como la evaluación de los 
efectos secundarios y de la aceptabilidad de la relación 
beneficio-riesgo deberán basarse en datos clínicos. La 
evaluación de estos datos, se denomina evaluación clínica, 
teniendo en cuenta, las normas armonizadas pertinentes, 
deberá seguir un procedimiento definido y metodológicamente 
adecuado. 
 
3.2.3. Normativa en Colombia por el Instituto Nacional de Vigilancia de 
 Medicamentos y Alimentos (INVIMA)4  
 
Colombia, norma el proceso de registro sanitario de los 
dispositivos médicos mediante el Decreto Número 4725 del año 
2005 en el cual se especifica la documentación necesaria para la 
evaluación técnica, haciendo una diferenciación entre los 
dispositivos de tecnología controlada y no controlada. 
 
 En cuanto a los dispositivos médicos de tecnología no 
controlada: Clases I y IIa; INVIMA emite el Registro Sanitario 
automático. 
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 Clases IIb y III: INVIMA emitirá el Registro Sanitario tras 
presentar y cumplir con los siguientes requisitos: 
 
a. Formulario que declare el nombre genérico, marca, la 
presentación comercial, nombre del fabricante, modalidad 
del registro, vida útil si aplicara, clasificación, indicaciones y 
usos, código internacional, advertencias, precauciones y 
contraindicaciones. 
 
b. Copia de la Certificación del Sistema de Calidad utilizado, 
BPM (Buenas Prácticas de Manufactura) o equivalente. 
 
c. Descripción del dispositivo médico, listado de las partes 
principales, composición, especificaciones, funcionamiento, 
información descriptiva. 
 
d. Estudios técnicos y comprobaciones analíticas. Informe de 
pruebas o Certificado de análisis que contenga las 
especificaciones. 
 
e. Método de esterilización (si aplica). 
 
f. Método de desecho29 (si aplica). 
 
g. Artes finales de las etiquetas e inserto. 
 
h. Información científica que respalda la seguridad del producto 
y análisis de riesgos del producto. 
 
i. Estudios clínicos para demostrar seguridad y efectividad. 
 
j. Certificado de venta libre. 
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 En cuanto a los dispositivos médicos de tecnología controlada, 
su registro requiere unos requisitos adicionales, como: 
 
a. Historial comercial del dispositivo médico que referencie 
algunos países en los cuales el dispositivo se vende y las 
alertas involucradas. 
 
b. Certificación de la autoridad competente del país de origen 
que declare la autorización para producir y comercializar el 
producto. En caso el producto no se utilice en el país de 
origen, se debe presentar el certificado de libre venta en un 
país de referencia (Estados Unidos de Norte América, 
Comunidad Europea, Canadá, Japón y Australia). 
 
c. Prueba de constitución, existencia y representación legal del 
titular, fabricante e importador expedido por el organismo 
competente en el país de origen. 
 
d. Documento expedido por el fabricante en el que se 
establezca a quien faculta para importar o comercializar o 
ser el titular del permiso de comercialización. 
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IV. PROPUESTA 
 
 
4.1. Regulación para el Registro Sanitario de dispositivos médicos de alto 
riesgo ante Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
(DIGEMID)  
 
La regulación adjudicada por DIGEMID para otorgar el Registro Sanitario 
a un dispositivo de alto riesgo y con ello autorizar su comercialización en 
el país debe consistir de los siguientes requisitos: 
 
a. Solicitud donde se declaren los datos del solicitante, y del producto 
tales como: nombre genérico o de marca, la presentación comercial, 
nombre del fabricante, vida útil si aplicara, clasificación (tipo III o IV), 
indicaciones y usos, advertencias, precauciones y contraindicaciones. 
 
b. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del fabricante emitido 
por la Autoridad competente, o algún documento que acredite el 
cumplimiento de normas de calidad. 
 
c. Descripción del dispositivo médico, listado de las partes principales, 
composición, especificaciones, funcionamiento e información 
descriptiva. 
 
d. Métodos de desecho si aplica, o declaración que afirma que se acoge a 
la normativa vigente en el país. 
 
e. Proyectos de rotulado de los envases mediato e inmediato. 
 
f. Contenido del manual de instrucciones o inserto. 
 
g. Información científica que respalda la seguridad del producto y análisis 
de riesgos del producto. 
 56 
 
 
h. Ensayos clínicos que demuestran la seguridad y eficacia del dispositivo 
médico. 
 
i. Copia del certificado de libre comercialización emitido por la Autoridad 
competente del país de origen o exportador. 
 
j. Protocolo de análisis o certificado de análisis del dispositivo médico 
terminado que contenga las especificaciones y resultados analíticos 
obtenidos.  
 
k. Proceso de esterilización o calibración. 
 
l. Parámetros de calidad según la norma ISO vigente y de seguridad 
establecida por la FDA o Comunidad Europea. 
 
m. Programa de vigilancia post-comecialización (Tecnovigilancia). 
 
n.  Comprobante de pago por derecho de trámite. 
 
4.2. Requerimientos técnicos necesarios para el proceso de licitación pública 
de dispositivos médicos de alto riesgo 
 
Basado en los requisitos propuestos necesarios para el registro de 
dispositivos médicos de alto riesgo ante DIGEMID, se tendrá la certeza de 
que los productos registrados en el país son de calidad, y solo aquellos 
que hayan cumplido con estos requisitos serán los que participen en los 
procesos de licitación pública. Trascendido esto, la documentación técnica 
requerida para participar de un proceso de licitación será: 
 
De los anexos técnicos de la oferta 
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Los siguientes documentos corresponden a anexos técnicos que se 
deben adjuntar en el campo dispuesto para anexos técnicos en el portal 
de del Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE): 
 
1. El formato único para dispositivos médicos, el cual debe incluir: 
 
a. Especificación del producto ofertado (descripción detallada). 
 
b. Unidad de despacho ofertada (indicar cantidad y tipo de envase). 
 
c. Número de Registro sanitario otorgado por DIGEMID. 
 
d. Vida útil. 
 
e. Razón social del fabricante. 
 
f. País de fabricación. 
 
g. Detallar si la Marca está registrada ante el Instituto Nacional de 
Defensa de la Competencia y de la Protección de la Propiedad 
Intelectual (INDECOPI), adjuntar resolución. 
 
h. Condiciones de almacenamiento. 
 
i. Número de orden de compra o de licitación adjudicada dentro del 
período anterior de 2 años a la fecha de cierre de la licitación 
convocada (que corresponda al mismo código y/o producto 
adjudicado). 
 
j. Cumplir con los rotulados autorizados de acuerdo a la normativa 
vigente. 
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k. Especificaciones de admisibilidad adicionales, cuando corresponda 
de acuerdo al proceso de licitación o Entidad que convoca. 
 
2. Documentos que respalden las especificaciones del producto.  
 
3. Muestras del producto ofertado entregado en las oficinas de la OSCE 
hasta las 16 horas del día de cierre del plazo para la recepción de 
ofertas, o en el lugar y hora que se indique en las Bases del Proceso. 
Para efectos de identificación se solicita que la muestra se acompañe 
en un envase cerrado que en su parte exterior consigne el nombre del 
ofertante, código del producto y número o código de la licitación 
correspondiente. 
 
4. Resolución de la Autoridad Sanitaria DIGEMID que otorga el registro 
sanitario. 
 
5. Catálogos o ficha del producto que describan las características y 
especificaciones técnicas del producto ofertado, fabricante y país de 
fabricación. 
 
6. Certificación de la norma ISO 13485:2003 (o posterior), o de la 
Directiva 93/42/EEC, otorgados por organismos certificadores con 
reconocimiento internacional a la planta de fabricación del producto 
ofertado que esté VIGENTE a la fecha de cierre de recepción de 
ofertas, debidamente legalizados ante el Consulado Peruano en el país 
de fabricación o país donde se emitió dicho documento; o bien, en la 
eventualidad de no existir consulado peruano, en el que corresponda 
según lo indicado por el Ministerio de Relaciones Exteriores; el que 
deberá ser legalizado a su vez en el Ministerio de Relaciones 
Exteriores del Perú. Estos documentos deben ser presentados en 
idioma español, o traducidos oficialmente al español de estar en un 
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idioma diferente. No será necesaria su presentación en caso que esta 
certificación esté contenida en el certificado de libre venta. 
 
7. Certificado de libre venta emitido por la autoridad competente del país 
de fabricación, que esté emitido con fecha no mayor de dos años o 
vigente a la fecha de cierre de recepción de ofertas, que indique que el 
dispositivo ofertado puede ser comercializado en dicho país y puede 
ser exportado, debidamente legalizado ante el consulado peruano en el 
país de fabricación; o bien, en la eventualidad de no existir consulado 
peruano, en el que corresponda según lo indicado por el Ministerio de 
Relaciones Exteriores; el que deberá ser legalizado a su vez en el 
Ministerio de Relaciones Exteriores del Perú. Estos documentos deben 
ser presentados en idioma español, o traducidos oficialmente al 
español de estar en un idioma diferente. 
 
De la admisibilidad técnica 
 
Implica revisar respecto de cada producto ofertado el cumplimiento de lo 
siguiente: 
 
1. Que corresponda a lo solicitado en la convocatoria. 
 
2. Que el período de vida útil ofertado sea mayor o igual a lo solicitado en 
las bases de la convocatoria del proceso. 
 
3. Que la muestra presentada corresponda a lo solicitado en la 
convocatoria y podrá ser utilizado como referencia en la certificación 
técnica. 
 
4. Que cumpla con el rotulado de acuerdo a lo señalado en la normativa 
vigente. 
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5. Adjudicado por la OSCE en los últimos 2 años (desde la fecha de 
emisión de la orden de compra publicada en el portal de la OSCE hasta 
la fecha de cierre de recepción de ofertas de la licitación en curso); si 
indica licitación se verificará que la orden de compra esté emitida 
dentro del período de 2 años. 
 
6. La oferta en que se hubiere presentado idéntico fabricante, país de 
origen y N° catálogo (que corresponde al mismo código de compra de 
la licitación adjudicada), bastará con indicar ello en el file de 
presentación. De no indicarse un N° de orden de compra o de licitación 
se entenderá que es producto sin compra en la OSCE durante los 
últimos 2 años y se tratará como tal. 
 
7. Sin compra en OSCE en los últimos 2 años: 
a. Adjuntar la resolución de inscripción según lo establecido en la 
normativa vigente de DIGEMID. 
b. Catálogos o ficha de producto que describan las características y 
especificaciones técnicas del producto ofertado, fabricante y país de 
fabricación. 
c. Que se haya acompañado una muestra del producto ofertado en los 
casos de productos nuevos o no validados técnicamente en los 
últimos dos años. 
 
Se exceptúan de presentar muestra y catálogo aquellos dispositivos 
médicos que a la fecha de cierre de recepción de ofertas de la 
licitación, la oferta indique el número de identificación del producto 
validado (en que se hubiese presentado idéntico fabricante, país de 
origen y N° de catálogo), que corresponde al mismo código de compra 
de la licitación adjudicada, en los últimos dos años anteriores a la fecha 
de cierre de recepción de ofertas. 
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8. Para los dispositivos médicos e insumos con 2 o más reclamos de 
calidad por igual producto ofertado, fabricante y país de origen (que se 
encuentren procesados como reclamos de calidad por DIGEMID 
durante los últimos 24 meses anteriores a la fecha de cierre de 
recepción de ofertas y que están publicados en la página web 
institucional). 
 
a. Para dispositivos médicos regulados adjuntar resolución de 
inscripción según lo establecido en la normativa vigente. 
 
b. Que el documento que precede se adjunte en el campo dispuesto 
para los anexos técnicos en el portal de la OSCE. 
 
c. Que se haya acompañado una muestra del producto ofertado de 
acuerdo a lo señalado en el punto 3 de los “anexos técnicos de la 
oferta”. 
 
d. Catálogos o ficha de producto que describan las características y 
especificaciones técnicas del producto ofertado, fabricante y país de 
fabricación (salvo que lo indique en la muestra presentada). 
Documentos que acrediten experiencia de uso en Perú del producto 
ofertado, de acuerdo a lo indicado en el punto 5 de los “anexos 
técnicos de la oferta”. 
 
9. Cuando la vida útil del producto sea inferior a 14 meses, el producto 
ofertado deberá tener una vigencia de hasta 2 meses inferior a su 
período de eficacia de fabricación. (Ejemplo: si el período de eficacia 
de fabricación es de 12 meses, el producto ofertado deberá tener a lo 
menos 10 meses de vigencia). 
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Tabla 4. Factores y subfactores de evaluación 
FACTOR SUBFACTOR PUNTAJE MÁXIMO MEDIO DE CÁLCULO 
Técnico Certificado de libre 
venta 
10 puntos Adjunta certificado que 
acredita libre venta, de 
acuerdo a lo dispuesto en el 
punto 7 de los “anexos 
técnicos de la oferta”. 
Certificado norma 
ISO 13485/2003 o 
posterior, o 
Directiva 
93/42/EEC 
10 puntos Adjunta los documentos, de 
acuerdo a lo dispuesto en el 
punto 6 de los “anexos 
técnicos de la oferta”. 
Económico 65 puntos 
Comercial 15 puntos 
 
Una vez obtenido el puntaje total, se realizarán deducciones por los 
siguientes conceptos: 
 
a. Por cada dispositivo médico o insumo en que el fabricante y su país 
de origen, haya sido objeto de reclamos de calidad validados por 
DIGEMID, en los 24 meses anteriores a la fecha de cierre de 
recepción de ofertas (se considera la base de datos publicada en la 
página web de DIGEMID). 
 
Tabla 5. Deducciones por reclamos de calidad al fabricante y país de origen del 
dispositivo médico ofertado 
NÚMERO DE 
RECLAMOS PUNTAJE MEDIO CE CÁLCULO 
1 reclamo 2 puntos Se considerarán reclamos de 
calidad que se hayan producido 
durante los 24 meses anteriores a la 
fecha de cierre de recepción de 
ofertas. 
2 reclamos 4 puntos 
3 reclamos 10 puntos 
4 reclamos 15 puntos 
5 reclamos 20 puntos 
Más de 5 reclamos 30 puntos 
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b. Por cada reclamo de calidad que haya sido objeto el producto 
comercializado por el oferente, canalizados a través de DIGEMID 
en los 24 meses anteriores a la fecha de cierre de recepción de 
ofertas (se considera la base de datos publicada en la página web 
de DIGEMID). 
 
Tabla 6. Deducciones por reclamos de calidad al dispositivo médico ofertado 
NÚMERO DE 
RECLAMOS PUNTAJE MEDIO DE CÁLCULO 
3 reclamos 1 punto Se considerarán reclamos de 
calidad que se hayan producido 
durante los 24 meses anteriores a 
la fecha de cierre de recepción de 
ofertas. 
4 reclamos 2 puntos 
5 reclamos 4 puntos 
6 reclamos 6 puntos 
Más de 6 reclamos 8 puntos 
 
c. Por cada dispositivo médico que no se haya adquirido por la OSCE 
en los últimos dos años, la no presentación o no cumplimiento del 
requisito de las Pautas de Evaluación o Facturas, Guías de 
Despacho u Órdenes de Compra que acrediten experiencia de uso 
solicitados en el proceso, serán motivos de deducciones al puntaje 
total, según se detalla a continuación: 
 
Tabla 7. Motivos de Deducción 
PUNTAJE A 
DEDUCIR DOCUMENTACIÓN NO PRESENTADA 
15 puntos Pautas de Evaluación o Facturas, Guías de 
Despacho u Órdenes de Compra que acrediten 
experiencia de uso. 
 
Excepcionalmente: quedan excluidos de acompañar los documentos 
que acrediten experiencia de uso en Perú, y en consecuencia, no 
tienen deducción de puntaje y tampoco ser causal de inadmisibilidad, 
aquellos que por su naturaleza no sea posible dar cumplimiento a lo 
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solicitado (Productos tales como la T de cobre, preservativos, recetas y 
estupefacientes). 
 
4.3. Tecnovigilancia 
 
Es crucial que se continúe evaluando la seguridad y el rendimiento de 
dispositivos médicos durante su uso, ya que estas características sólo se 
pueden probar al medir cómo se mantiene el dispositivo en estas 
condiciones. Ninguna cantidad de rigor en el proceso de revisión de pre-
comercialización puede predecir todas las fallas posibles del dispositivo o 
incidentes provocados por el uso incorrecto del mismo. Durante del uso 
real pueden ocurrir problemas imprevistos relacionados con la seguridad y 
el rendimiento. 
 
Las dos actividades principales dentro de la vigilancia son “estudios de 
vigilancia post-comercialización” y “reportes de situaciones adversas”. 
 
En los estudios de vigilancia post-comercialización, se requiere recopilar 
datos estructurados y específicos del fabricante en una de las dos 
situaciones siguientes:  
 
a. Como condición de autorización del producto. 
 
b. Para reafirmar la seguridad del producto cuando reportes de 
situaciones adversas post-comercialización sugieren que las 
declaraciones de seguridad de pre-comercialización son inconsistentes 
con el uso real y origina riesgos inaceptables. 
 
4.3.1 Programa de Tecnovigilancia 
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Este programa debe incluir los principales componentes de las 
obligaciones post-venta para el vendedor, entre éstos: 
 
 Registro de implantes: facilita información pertinente al paciente 
posterior al implante. 
 
 Registro de distribución: para el retiro completo y rápido de 
dispositivos en caso de problemas. 
 
 Procedimientos de retiro: en caso de retiro de dispositivos, se 
cuentan con los procedimientos y pueden ser implementados. 
 
 Reporte obligatorio: reportar cualquier situación adversa 
relacionada con los dispositivos en uso. 
 
 Manejo de reclamos: procedimientos y registros de problemas 
reportados relacionados con la seguridad y el rendimiento. 
 
Los puntos a considerar para un adecuado proceso de 
Tecnovigilancia son los siguientes: 
 
a. Incidentes relacionados con el uso de dispositivos médicos no 
son usuales (o esperados). No todos los incidentes originan 
situaciones adversas, pero se deben investigar todos los 
incidentes para identificar problemas relacionados con el 
producto o el uso que puedan ocurrir o sucedan en perjuicio o 
agravio del paciente o usuario. Entonces los problemas deben 
ser dirigidos de modo que no vuelvan a ocurrir.  
 
 Los productos pueden contribuir a resultados adversos debido 
a su compleja naturaleza o etiquetado, características o 
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funciones únicas o al no cumplir con las especificaciones de 
fabricación.  
 
 Los usuarios pueden contribuir a resultados adversos al no 
seguir las instrucciones indicadas en la etiqueta o las 
instrucciones de uso, falta de capacitación, mal uso del 
producto y no realizar el mantenimiento de rutina del producto.  
 
 Los pacientes pueden contribuir a resultados adversos al no 
seguir las pautas médicas con respecto al producto, no seguir 
el control y evaluaciones médicas y quirúrgicas regularmente, 
y no reportar problemas del producto. 
 
Incluso el entorno puede contribuir a resultados adversos: 
baja iluminación en la noche, menos trabajadores de salud 
disponibles después de las horas de trabajo regulares, falta 
de soporte del vendedor horas después para resolver dudas 
sobre el producto, etc. Todos estos factores son importantes a 
considerar para determinar por qué ocurre una situación 
adversa y cómo se puede prevenir en el futuro. Se debe tener 
cuidado en no desalentar los reportes al señalar culpables. La 
solución y prevención del problema son los fines primordiales, 
y fundamentales para asegurar la seguridad de todos.  
 
b. La mayoría de actividades de vigilancia obligatorias están a 
cargo del vendedor, pero el usuario es el vigilante principal del 
rendimiento del dispositivo y quien reporta los problemas que 
ocurran. El programa de vigilancia debe ser fomentado y 
desarrollado para alentar la cooperación entre todos los 
participantes.  
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c. La calidad de los reportes de problemas mejora cuando los 
usuarios tienen algún conocimiento técnico de los dispositivos: 
tanto los ingenieros clínicos como los técnicos de equipos 
biomédicos de los centros de salud pueden ser muy valiosos en 
esta tarea. Si se agregara el reporte del problema al banco de 
datos de problemas para tendencias y otros análisis estadísticos, 
el reporte deberá seguir ciertos estándares para que sea eficaz. 
Los gobiernos deben aprobar formatos y procedimientos 
recomendados. 
 
d. La posibilidad de descubrir problemas relacionados con 
dispositivos aumenta con el número de dispositivos en uso. Por 
lo tanto, es útil estar conectado a una base de datos 
internacional, que maximizará la efectividad de la vigilancia post-
comercialización. 
 
e. Finalmente, si los errores del usuario son frecuentes, entonces el 
programa de calificación del usuario controlado mediante un 
colegio profesional puede ser una herramienta útil que no 
demandará recursos excesivos al gobierno. De igual modo, 
como medida proactiva se puede implementar esta herramienta 
para dispositivos de clases de alto riesgo. 
 
Dependiendo cual sea el riesgo del dispositivo médico, se propone 
2 sistemas de vigilancia. Si se trata de dispositivos médicos de bajo 
o mediano riesgo, se aplica un sistema de vigilancia pasiva. En 
caso se trate de dispositivos de alto riesgo, es necesario realizar un 
sistema de vigilancia activa. 
 
En el sistema de vigilancia pasiva, se aplica un reporte voluntario  
en el cual el grupo institucional de Tecnovigilancia, el profesional 
de la salud u otro reportante diligencia un formato preestablecido, 
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donde consigna información sobre el paciente, incidente adverso, 
dispositivo médico involucrado y datos del quien reporta. Esta 
información es analizada y gestionada al interior de la institución, 
dando inicio a las acciones pertinentes para solucionar el problema 
y así contribuir al mejoramiento continuo de ésta. Luego estos 
reportes deben ser enviados a la entidad sanitaria, ya sea a nivel 
regional (seccionales regionales de salud) o a nivel central 
“DIGEMID”, para luego ser procesada, analizada y evaluada según 
sea el caso y así determinar el impacto individual y colectivo del 
incidente reportado y tomar las medidas a que haya lugar, de forma 
que se preserve la salud y protección de los usuarios de este tipo 
de tecnología. 
 
Teniendo en cuenta que la mayor parte de los dispositivos médicos 
usados en el país son importados, el sistema de seguimiento de 
alertas internacionales se basa en la recopilación y análisis de las 
alertas que emiten los organismos reguladores internacionales 
sobre los dispositivos que se comercializan en estos países, para 
esto se deben ingresar las alertas en una base de datos en la cual 
se realizan evaluaciones periódicas, se establece si el equipo se 
está comercializado en el territorio nacional, se determina si se 
deben tomar medidas sanitarias y posteriormente se realiza un 
divulgación de esta información a las instituciones hospitalarias del 
país. 
 
El sistema de vigilancia intensiva o activa, focaliza sus esfuerzos 
en vigilar aquellos dispositivos médicos que presentan un alto 
riesgo para la salud de la población, caso particular son los equipos 
catalogados como riesgo III o IV, equipos de nueva tecnología y 
equipos de tecnología de importación controlada. La vigilancia 
también se puede centrar en aquellas áreas donde existe un alto 
riesgo para la salud del paciente a causa del uso de los dispositivos 
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médicos, tales como las unidades de cuidados intensivos, salas de 
cirugía, servicios de neonatología, neurocirugía, entre otros. Dentro 
de la vigilancia activa también se contemplan los programas de 
muestreo de dispositivos con el fin de determinar la calidad con que 
fueron elaborados, almacenados y suministrados a los pacientes. 
 70 
 
V. ANÁLISIS Y DISCUSIONES 
 
 
Dentro del plano de la regulación ejercida por la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), los requisitos exigidos para la 
inscripción y reinscripción de dispositivos médicos de alto riesgo no son del 
todo lo estipulado en la normativa del decreto supremo N°016-2011 y sus 
modificatorias. Haciendo un comparativo en la tabla siguiente: 
 
Tabla 8. Comparación de los requisitos estipulados en la Normativa y lo realmente 
exigido por DIGEMID. 
Requisitos según norma del 
Decreto Supremo N° 016-2011 y sus 
modificatorias 
Información solicitada por 
DIGEMID30 
 
En el reglamento se hace referencia 
como primer requisito a la solicitud 
con carácter de declaración jurada 
que se presentaba a la Agencia 
mediante Mesa de Partes en la cual 
se consignaban los siguientes datos: 
a. Clasificación del producto 
b. Origen del producto 
c. Nombre del producto 
d. Categoría de la Empresa 
solicitante 
e. Nombre o Razón Social de la 
empresa solicitante 
f. Domicilio Legal de la empresa 
solicitante 
g. Representante Legal 
Esta información se completa 
mediante el sistema de Ventanilla 
Única de Comercio Exterior (VUCE), 
en el cual se completan datos: 
a. Del solicitante: razón social del 
solicitante, RUC, domicilio legal, 
teléfono, fax, correo electrónico, 
tipo de establecimiento 
farmacéutico, nombre del director 
técnico, y representante legal. 
b. Del producto: grupo, forma 
comercial, nombre, origen, el 
período de vigencia si aplicase, 
los envases mediato e inmediato 
c. Del fabricante: origen, nombre, 
dirección, teléfono, dirección, 
país, licencia, reacondicionante. 
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h. Director Técnico 
i. Fabricante del producto 
j. Período de vigencia propuesto 
k. Formas de presentación 
l. Material de envase mediato e 
inmediato 
m. Contenido de la documentación 
adjunta. 
 
 
En caso se realice un 
reacondicionamiento, se añade 
también a la solicitud la autorización 
emitida por DIGEMID para este 
proceso. Asimismo se adjunta copia 
de autorizaciones de importación 
expedida por el Instituto Peruano de 
Energía Nuclear (IPEN) para los 
equipos de Uso médico, quirúrgico u 
odontológico de naturaleza radiactiva 
o que utilicen fuentes de radiaciones 
ionizantes.    
Copia del certificado de libre 
comercialización del producto emitido 
por la autoridad competente del país 
de origen o exportador. 
La Agencia sí lo solicita, este 
documento avala que el producto ya 
fue autorizado de venta en otros 
países. Este documento debe de 
señalar al dispositivo materia de 
registro, así como los accesorios que 
lo componen. 
Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura del Fabricante emitido 
por la autoridad competente en el país 
de origen, o algún documento que 
acredite el cumplimiento de normas de 
calidad específicas al tipo de 
dispositivo, por ejemplo Certificado CE 
de la Comunidad Europea, Norma ISO 
13485 vigente, FDA u otros de 
acuerdo al nivel de riesgo emitido por 
la autoridad o entidad competente del 
país de origen. 
El documento no es exigido para el 
sometimiento de la solicitud mediante 
el sistema VUCE, en ocasiones el 
Certificado de Libre Comercialización 
señala dentro de sus ítems que el 
Fabricante del dispositivo sí cumple 
las Buenas Prácticas de Manufactura, 
lo que ya no haría necesario enviar un 
documento aparte, pero debe ser 
solicitado para los demás casos. 
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Informe técnico del dispositivo médico, 
según el artículo 130° conforma lo 
siguiente: 
1. Descripción detallada del 
dispositivo médico, incluyendo los 
fundamentos de su funcionamiento y 
su acción, su contenido o 
composición, así como el detalle de 
los accesorios destinados a integrar el 
dispositivo médico, cuando 
corresponda; 
2. Indicación, finalidad o uso al 
que se destina el dispositivo médico, 
según lo indicado por el fabricante; 
3. Precauciones, restricciones, 
advertencias, cuidados especiales y 
aclaraciones sobre el uso del 
dispositivo médico, así como su 
almacenamiento y transporte; 
4. Formas de presentación del 
dispositivo médico; 
5. Flujograma básico del proceso 
de manufactura, conteniendo las fases 
o etapas de la fabricación del 
dispositivo, con la descripción 
resumida de cada fase o etapa hasta 
la obtención del dispositivo terminado, 
para los productos de fabricación. 
6. Descripción de la eficacia y 
seguridad, de acuerdo a las 
condiciones esenciales de seguridad y 
eficacia de los dispositivos médicos. 
El informe técnico contiene 
información descriptiva de la 
composición y la utilización del 
dispositivo. Lo que actualmente se 
solicita es una carta del fabricante que 
avala la información respecto a los 
modelos, marca, código, dimensiones 
del dispositivo, accesorios, 
componentes del kit o set a registrar 
que no están contenidos en el 
Certificado de Libre Comercialización; 
asimismo, señalar el período de 
vigencia en caso corresponda. 
Sumado a estas cartas se solicitan 
dos formatos (dependiendo del tipo de 
dispositivo médico): 
d. Formato DMIMM-001 (Anexo 5) 
para instrumentos, materiales o 
insumos 
e. Formato DMEB-002 (Anexo 6) 
para equipos biomédicos y de 
tecnología controlada. 
En esos formatos se indica la 
información básica del dispositivo, 
muchas de las cuáles están ya 
estipuladas en el Formato de Solicitud, 
así como el detalle del dispositivo en 
cuanto a modelo, componentes, 
accesorios y formas de presentación. 
 
En lo referente a indicaciones, 
finalidad, uso, precauciones, cuidados 
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En caso que esta descripción no 
compruebe la eficacia y la seguridad 
del dispositivo, la Autoridad Nacional 
de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios (ANM), solicitará la 
investigación clínica del dispositivo 
médico.” 
especiales, almacenamiento, entre 
otras características similares del 
dispositivo, deberían estar señaladas 
en el Manual de Instrucciones o 
Inserto. 
Lo que no se incluye en los requisitos 
es el flujograma del proceso de 
manufactura, tampoco se describe 
cada etapa hasta la obtención. 
Asimismo se obvia la descripción de la 
eficacia y seguridad. 
Estudios técnicos y comprobaciones 
analíticas. Estos deben ser emitidos 
por el fabricante y pueden ser: 
 Resumen de los documentos de 
verificación y validación de diseño. 
Se puede cumplir con la 
declaración de conformidad en la 
que se relacione el cumplimiento de 
las normas internacionales de 
referencia; 
 Certificado de análisis o certificado 
de análisis del dispositivo médico 
terminado que contenga las 
especificaciones y resultados 
analíticos obtenidos. 
Para los dispositivos médicos estériles 
o con función de medición, copia de 
los informes de validación del proceso 
de esterilización o calibración, los 
cuales pueden ser realizados en base 
a las normas técnicas ISO u otras 
Las especificaciones técnicas que se 
presenten a la Agencia deben ser 
aplicables de acuerdo al tipo de 
dispositivo; estas especificaciones 
técnicas demuestran que el producto 
cumple con los parámetros exigidos 
para las pruebas que le competen. 
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referencias que sean reconocidas 
internacionalmente, siempre que 
resulten aplicables a las mismas. 
Método de desecho cuando aplique, o 
declaración que afirma que se acoge a 
la normativa vigente en el país. 
No se solicita método de desecho. 
Proyectos de rotulado de los envases 
mediato e inmediato. 
En la solicitud se incluyen los 
proyectos de rotulado mediato e 
inmediato; los cuales se deben 
presentar por cada unidad de 
dispositivo, en español, legible y 
visible. La forma de presentación debe 
permitir diferenciar los rotulados 
mediato e inmediato de la unidad; 
además, en caso se presenten 
“accesorios estériles” que acompañen 
al equipo, deben presentarse los 
rotulados de estos accesorios.  
Contenido del manual de instrucciones 
o inserto, traducidos al español. 
Sí se solicita Manual de Instrucciones 
o inserto. 
Comprobante de pago por derecho de 
trámite. 
El pago se realiza mediante el Código 
de Pago Bancario (CPB) que se 
genera una vez que se transmite la 
solicitud en el sistema VUCE. Cuando 
el pago se haya realizado, el sistema 
arroja un número de expediente para 
el trámite. 
Ensayos clínicos que demuestran la 
seguridad y eficacia del dispositivo 
médico. 
No se solicita ensayos clínicos. 
Parámetros de calidad según la norma 
ISO vigente y de seguridad 
No se solicita parámetros de Calidad. 
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establecida por la FDA o Comunidad 
Europea. 
Lista de los países donde el 
dispositivo médico se comercializa, en 
caso los productos sean importados. 
No se solicita listado de países donde 
se comercializa el dispositivo. 
Presentación de un programa de 
vigilancia post comercialización para 
el dispositivo médico por parte del 
fabricante. 
No se solicita programa de vigilancia 
post comercialización. 
 
De acuerdo a la regulación que presenta la Comunidad Europea y la FDA, la 
seguridad y el rendimiento de los dispositivos médicos de alto riesgo, van a 
depender de 2 elementos fundamentales: el “producto” y el “uso”. 
 
La revisión de la pre-comercialización, contribuye al control del producto, y la 
vigilancia post-comercialización garantiza que los dispositivos médicos en uso 
continúen siendo seguros y efectivos. 
 
En, los últimos 4 requisitos mencionados en la tabla 8 “Comparación de los 
requisitos estipulados en la Normativa y lo realmente exigido por DIGEMID”, 
demuestran que no se garantiza la calidad del producto al momento de su 
inscripción, no se exigen estándares o parámetros de calidad reconocidos o 
normalizados internacionalmente como las certificaciones ISO, puesto que un 
fabricante necesita demostrar su capacidad para proveer dispositivos médicos 
que cumplan de manera consistente tanto los requisitos del cliente como los 
regulatorios. Los fabricantes deben de mostrar su conformidad a través de un 
Sistema de Calidad establecido e implementado de manera efectiva que 
cumple los requerimientos regulatorios.  
 
Por otro lado, tampoco está establecido el seguimiento posterior a la 
comercialización del producto, es decir, cuando el dispositivo ya se encuentra 
en manos del profesional (por lo general) que lo aplicará; éste es un ítem muy 
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importante, pues permite evitar (en lo posible), reacciones adversas o la mala 
práctica al momento de utilizarse, mediante el reporte de las mismas.  
 
Según lo establecido por la FDA, IINVMA y la Comunidad Europea, la 
Tecnovigilancia es una actividad trascendental dentro del proceso de 
evaluación y regulación sanitaria; y como complemento de un sistema de 
calidad en salud, requiere de la conformación de sistemas o programas que le 
permitan su adecuado desarrollo, y es por esto que tanto la entidades 
sanitarias nacionales y regionales de salud, como de los hospitales o 
prestadores de salud, deben movilizar esfuerzos por generar los elementos 
necesarios para su buen desarrollo. 
 
Otro requisito que no se observa como solicitud obligatoria es el método de 
desecho el cual es sustentado por INVIMA. Al desechar ciertos tipos de 
dispositivos, se debe seguir reglas de seguridad, específicas y estrictas. Por 
ejemplo, los dispositivos que se contaminan después de usarlos (como los 
catéteres cardiovasculares) o dispositivos que contienen sustancias químicas 
tóxicas pueden representar riesgos para las personas o el ambiente, y deben 
desecharse correctamente.  
 
Haciendo un comparativo de los requisitos exigidos por la FDA para el registro 
de los dispositivos médicos de tipo alto riesgo con lo solicitado por DIGEMID en 
nuestro país, se refleja lo siguiente: 
 
Tabla 9. Comparación de los requisitos solicitados por la FDA y DIGEMID para el 
registro de Dispositivos Médicos de alto riesgo 
Requisitos exigidos por FDA Comparativo con los solicitado por 
DIGEMID 
Nombre del remitente, dirección, 
teléfono, persona de contacto. 
Datos del solicitante. 
Registro de los establecimientos, tales 
como fabricantes, distribuidor, 
Datos del fabricante, empacador, 
distribuidos e importador, cuando 
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empacador, entre otros. corresponda, estipulados en el 
Formato SUCE (Solicitud Única de 
Comercio Exterior). 
Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura del Fabricante 
Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura del Fabricante. 
Rotulados de los dispositivos Rotulados Mediato e Inmediato 
Descripción del dispositivo, 
características, funcionamiento. 
Informe técnico de acuerdo al Artículo 
130°. 
Estudios de laboratorio no clínicos: 
toxicología, microbiología, vida útil, 
entre otros. 
Documento de Especificaciones 
técnicas. 
Investigaciones clínicas: datos de 
seguridad y eficacia. 
No se solicita 
 
Como se puede observar en el cuadro, existe gran similitud entre lo solicitado 
por ambas Entidades de Salud, exceptuando los datos de seguridad y eficacia 
que en la actualidad no son requisito para todos los registros de dispositivos 
médicos de alto riesgo en el Perú. 
 
Según la OMS, los dispositivos médicos son esenciales para la rehabilitación 
de enfermedades por lo que éstos, y con mayor razón los de alto riesgo, deben 
ser diseñados de manera tal que no comprometan el estado clínico de los 
pacientes que lo utilizan, es así que los riesgos deben ser reducidos al nivel 
mínimo posible y ser aceptable. Estos estudios de seguridad y eficacia son 
útiles porque aportan a conocer las condiciones en las que se debe manipular 
el dispositivo, los cuidados que hay que tener, y las precauciones que se deben 
tomar para no afectar de forma negativa el organismo de los pacientes. 
 
De la misma forma que con FDA, es necesario hacer una comparación con un 
país de Sudamérica, para evaluar el modelo de Normativa que INVIMA exige 
para registrar un dispositivo médico de alto riesgo en Colombia. 
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Tabla 10. Comparación de los requisitos solicitados por INVIMA y DIGEMID para el 
registro de Dispositivos Médicos de Tipo alto riesgo 
Requisitos exigidos por INVIMA Comparativo con los solicitado por 
DIGEMID 
Formulario donde se indiquen los 
datos principales del dispositivo 
médico, incluyendo fabricante, vida 
útil, advertencias y precauciones. 
Datos del fabricante, empacador, 
distribuidos e importador, cuando 
corresponda, estipulados en el 
Formato SUCE. 
Copia de la Certificación de Sistema 
de Calidad, o BPM. 
Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura. 
Descripción del dispositivo médico Informe técnico de acuerdo al Artículo 
130°. 
Estudios técnicos y comprobaciones 
analíticas. Certificado de análisis que 
contenga las especificaciones. 
Documento de especificaciones 
técnicas. 
Método de esterilización. No se solicita método de 
esterilización. 
Método de desecho. No se solicita método de desecho. 
Artes finales de las etiquetas e 
inserto. 
Rotulados Mediato e Inmediato. 
Información científica que respalda la 
seguridad del producto y análisis de 
riesgos del producto. 
No se solicita información científica 
que respalde seguridad y análisis de 
riesgo. 
Estudios clínicos para demostrar 
seguridad y efectividad. 
No se solicita estudios clínicos. 
Certificado de venta libre. Certificado de libre comercialización. 
 
En el cuadro comparativo se puede visualizar requisitos similares para ambas 
Agencias de salud, la diferencia al igual que lo suscitado con FDA, figura en la 
información de seguridad y eficacia, además de métodos de esterilización y de 
desecho. 
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Según los estándares de calidad presentados por la GHTF, el método de 
esterilización es importante para tener la certeza que al momento del uso, el 
dispositivo médico que se está aplicando ,efectivamente no contiene partículas 
que puedan afectar o dañar el organismo de los pacientes; asimismo es 
importante para delimitar las características del dispositivo en cuanto a su uso, 
si es posible reusarlo o no, y de ser así, cuál es la forma correcta de prepararlo, 
limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo a fin de que no quede ningún resto de 
sangre, líquidos, entre otros. Todos estos pasos para transformar un dispositivo 
reusable o de único uso en un producto listo para un nuevo uso, que abarca 
desde el lavado, evaluación funcional, desinfección, re-empaque, rotulado y 
esterilización final, recibe el nombre de Reprocesamiento. 
 
En caso de ser un dispositivo médico no reusable, éste se debe desechar, pero 
de manera adecuada. La Organización Mundial de la Salud (OMS) calcula que 
alrededor del 15% de todos los residuos generados por las actividades de 
atención sanitaria es material peligroso que puede ser infeccioso, radioactivo o 
tóxico para la población. Estos desechos, dentro de los cuales podemos incluir 
a los dispositivos médicos que tuvieron contacto con el organismo de pacientes 
y que fueron desechados inadecuadamente, pueden contener sangre u otros 
fluidos corporales que causen posteriores intoxicaciones involuntarias. 
 
Por otro lado, estar al tanto de la buena práctica de utilización de un dispositivo 
médico una vez que ya se encuentra en manos del responsable de su 
aplicación, es muy importante que tenga un control post-comercialización; tal 
como lo establece la entidad regulatoria de dispositivos médicos de la Unión 
Europea, Estados Unidos y Colombia es decir, un programa de 
Tecnoviligancia. 
 
El reporte de situaciones adversas requiere el registro e investigación de 
situaciones adversas relacionadas con el uso de un dispositivo, y la autoridad 
necesaria para obligar al fabricante a retirar o modificar un dispositivo 
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defectuoso. Todos los miembros fundadores del GHTF tienen requisitos 
obligatorios para que los vendedores o fabricantes reporten todos los hechos 
relacionados con el dispositivo que hayan causado o pudieron causar lesiones 
graves o muerte. En algunos países, el reporte obligatorio de situaciones 
adversas también se extiende a los usuarios. Por ejemplo, las autoridades 
japonesas y la FDA utilizan activamente la recopilación de datos de vigilancia 
para ampliar las pruebas de pre-comercialización. Por otro lado, la 
Tecnovigilancia también está interrelacionada con los requisitos del sistema de 
calidad puesto que estos representan un enfoque preventivo para asegurar la 
calidad de los dispositivos médicos. Se ha comprobado que la prevención es 
más eficiente y rentable para controlar procesos de fabricación y mantener la 
calidad de los dispositivos médicos.  
 
Dado que los dispositivos médicos son destinados para intervenir directamente 
en el ser humano ya sea para corregir un problema de salud o para prevenirlo, 
su sola utilización lleva implícito elementos que atentan contra la seguridad de 
un paciente, es decir que la seguridad del paciente depende de los atributos o 
elementos que de una u otra forma afecten o modifiquen negativamente el su 
estado de salud. Es por tanto, que se puede decir que un dispositivo médico es 
seguro, siempre y cuando su utilización no genere eventos o situaciones que 
alternen la seguridad o salud de un paciente. 
 
Los primeros resultados de Tecnovigilancia publicados en DIGEMID,  
mostrados en la Tabla 11, corresponden al año 2014, en el cual manifiestan 
que los dispositivos de riesgo III23, tales como el catéter intravenoso, los 
equipos de venoclisis, transfusión de sangre, infusión con bureta y microgotero 
con cámara graduada, las suturas y los dispositivos de riesgo IV23 como los 
dispositivos intrauterinos,  conforman un porcentaje significativo global en el 
ranking de incidencias (34.7%), lo cual pone en manifiesto, la gran 
preocupación por realizar un seguimiento exhaustivo de post comercialización, 
a los dispositivos de alto riesgo. 
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Tabla 11. Distribución de dispositivos médicos reportados en Perú 
DISTRIBUCIÓN DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS REPORTADOS EL 2014 
DISPOSITIVOS CANTIDAD % 
Jeringas descartables diferentes calibres 112 28.57 
Equipos (venoclisis, infusión con bureta, microgotero con 
cámara graduada, transfusión de sangre de línea de infusión  
o de extensión) 
78 19.90 
Catéter intravenoso 43 10.97 
Guantes de látex para examen 27 6.89 
Prueba rápida de sífilis 19 4.85 
Sonda (Alimentación, succión, nasogástrica, rectal) 14 3.57 
Suturas (Catgut crómica absorbibles, ácido poliglicólico) 13 3.32 
Máscara nebulizadora (adulto, pediátrico) 11 2.81 
Prueba rápida de VIH 9 2.30 
Termómetro 9 2.30 
Bolsas (Nutrición enteral, sangre, orina, colostomía) 8 2.04 
Llave (dos vías, tres vías, con extensión, multidireccional) 7 1.79 
Pinza del cordón umbilical  4 1.02 
Llave de 3 vías de un solo uso 4 1.02 
Agujas (Hipodérmica estéril y de fístula) 4 1.02 
Tubo endotraqueal 4 1.20 
Gasa quirúrgica 3 0.77 
Hoja de Bisturí 3 0.77 
Mascarilla quirúrgica 2 0.51 
Dispositivo intrauterino (DIU) 2 0.51 
Algodón 2 0.51 
Apósito adhesivo y esparadrapo 2 0.51 
Tiras reactivas para glucosa 2 0.51 
Otros 10 2.55 
Total 392 100 
*Fuente: DIGEMID. 2014 
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De acuerdo a lo que exige la Comunidad Europea y la FDA, la seguridad y el 
rendimiento de dispositivos médicos deben ser evaluadas como una 
característica fundamental en sus fases de desarrollo, fabricación, 
comercialización y utilización final, en las que se consideren la ejecución 
actividades tales como gestión y control de riesgos, definición y evaluación 
permanente de los niveles de efectividad, desempeño y calidad, y el 
seguimiento permanente durante el ciclo de vida mostrado en la figura 3: 
 
Figura 3. Etapas comunes de las regulaciones gubernamentales 
 
Respecto a cómo se viene manejando los procesos de licitación los dispositivos 
médicos de alto riesgo en el país, se exige principalmente que el producto 
cumpla con las especificaciones señaladas en el registro sanitario, valiéndose 
de la norma técnica que se ha registrado o la Farmacopea a la que se acoge. 
Esto es muy válido pues permite comprobar en cualquier momento del proceso 
que el producto está de acuerdo a los estándares de calidad señalados y se 
encuentra en condiciones de ser comercializado. Sin embargo, ¿esto es 
suficiente para asegurar la calidad del producto? 
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Si bien es cierto, se exigen documentos vigentes tales como Registro Sanitario 
o Certificado de Registro Sanitario, el certificado de análisis, Certificación de 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y Certificación de Buenas prácticas de 
Almacenamiento (BPA), Resolución de Autorización Sanitaria de 
Funcionamiento o Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico 
emitida por DIGEMID; pero, ¿serán suficientes o estarán bien conformados 
como para garantizar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos de alto 
riesgo? 
 
Como se ha analizado luego de realizar las comparaciones respectivas con la 
normativa emitida por INVIMA y la FDA, la base para tener un dispositivo 
clínicamente efectivo, tiene que ver con el rendimiento técnico el cual estará 
estrechamente relacionado con la seguridad. Por ejemplo, si un monitor de 
paciente que no funcione correctamente, podría representar graves problemas 
de seguridad clínica del usuario; por ende, la seguridad y el rendimiento de 
dispositivos médicos se consideran juntos. Es por ello, que al fabricante del 
dispositivo médico le corresponde demostrar que todos los riesgos posibles 
están identificados y dirigidos de forma adecuada. La función de DIGEMID, es 
asegurar que el fabricante haya implementado efectivamente el proceso de 
gestión de riesgos y cumplido con los estándares de calidad que deben 
cumplirse y estimarse en el proceso del Registro Sanitario. 
 
Finalmente, las condiciones ideales que garantizan la seguridad y el 
rendimiento de dispositivos médicos requieren responsabilidad compartida por 
todos los participantes la cual se logra con la comunicación, educación mutua y 
la comprensión común. El círculo formado por los participantes ilustra la 
responsabilidad compartida. La unión en forma de diamante simboliza la 
cooperación y la comunicación bidireccional (flecha de ambos sentidos), y la 
estrella resalta cómo los elementos fundamentales para la función de 
cooperación funcionan mejor cuando todos los participantes se comunican 
entre sí. Esta necesidad de cooperación se ilustra en la figura 4. 
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Figura 4. Condiciones ideales para garantizar la seguridad y el rendimiento de los 
dispositivos médicos 
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VI. CONCLUSIONES 
 
 
1. DIGEMID no garantiza la calidad del producto al momento de su 
inscripción, ya que no se exigen estándares o parámetros de calidad 
reconocidos o normalizados internacionalmente, los cuales minimizarían 
las barreras regulatorias y facilitarían el comercio.  
 
2. La normativa actual establecida por DIGEMID para la inscripción de 
dispositivos médicos de alto riesgo, no exige dentro de los requerimientos 
técnicos, que los fabricantes demuestren que tienen un Sistema de 
Calidad, el cual representaría un enfoque preventivo para asegurar su 
calidad; y que además demuestren que se haya implementado 
efectivamente el proceso de gestión de riesgos, la cual actualmente no 
existe, lo que demuestra que los posibles riesgos asociados con el 
dispositivo no están identificados ni dirigidos adecuadamente. 
 
3. Haciendo un cambio desde la Normativa para la inscripción de 
dispositivos médicos de alto riesgo consignada por DIGEMID y a su vez 
modificando los requerimientos técnicos consignados  en el  proceso de 
licitación pública  llevados a cabo en nuestro país, se puede lograr contar 
con productos de calidad y realmente seguros en nuestro mercado.  
 
4. La normativa no exige métodos de esterilización ni de disposición de 
desechos, los cuales garantizarían un seguimiento de reglas de 
seguridad, específicas y estrictas; por otro lado, no se cuenta con la 
responsabilidad compartida de todos los participantes en ciclo de vida útil 
del dispositivo médico que garantizarían su seguridad y rendimiento. 
 
5. En DIGEMID, no existe un ente autónomo en Tecnovigilancia, sólo cuenta 
con un equipo que trabaja dentro del área de Farmacovigilancia, en el 
cual no se cumple un programa estandarizado de seguimiento post-
comercialización del producto; esta vigilancia post-comercialización es 
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esencial para asegurar que los dispositivos médicos en uso continúen 
siendo seguros y efectivos. 
 
6. El gobierno debe establecer un organismo de coordinación nacional para 
recibir y manejar reportes de problemas desde todas las fuentes, además 
de tener un sistema de seguimiento de alertas internacionales sobre los 
dispositivos con el fin de que las alertas ingresen a la data y sean 
evaluados periódicamente para poder tomar las medidas sanitarias 
correspondientes; este acceso a datos de vigilancia post-comercialización 
globales, analizados y coordinados aumentaría enormemente la 
seguridad del dispositivo. 
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VIII. ANEXOS 
 
 
ANEXO 1. REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, 
DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS - 
ARTÍCULO 130 
 
“Artículo 130°.- Del contenido del informe técnico: 
 
El informe técnico debe contar con la siguiente información: 
1. Descripción detallada del dispositivo médico, incluyendo los 
fundamentos de su funcionamiento y su acción, su contenido o 
composición, así como el detalle de los accesorios destinados a integrar 
el dispositivo médico, cuando corresponda; 
2. Indicación, finalidad o uso al que se destina el dispositivo médico, según 
lo indicado por el fabricante; 
3. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y 
aclaraciones sobre el uso del dispositivo médico, así como su 
almacenamiento y transporte; 
4. Formas de presentación del dispositivo médico; 
5. Flujograma básico del proceso de manufactura, conteniendo las fases o 
etapas de la fabricación del dispositivo, con la descripción resumida de 
cada fase o etapa hasta la obtención del dispositivo terminado, para los 
productos de fabricación. 
6. Descripción de la eficacia y seguridad, de acuerdo a las condiciones 
esenciales de seguridad y eficacia de los dispositivos médicos. En caso 
que esta descripción no compruebe la eficacia y la seguridad del 
dispositivo, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), solicitará la 
investigación clínica del dispositivo médico.” 
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ANEXO 2. REPORTE POR DIGEMID DE SOSPECHA DE INCIDENTE 
ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS – PROFESIONAL DE LA 
SALUD 
 
DIGEMID – MINSA     
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
       REPORTE DE SOSPECHA   DE  INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS 
                                             PROFESIONAL DE SALUD 
       CONFIDENCIAL 
Nº de NOTIFICACIÓN :   FECHA:            /      / 
I. IDENTIFICACION DEL AFECTADO:    
Hubo afectado           Si (  )  No ( )  ¿Hubo daño al afectado? Si (  )  
Iniciales  del afectado: ………… Dx:……………………………… Edad………….. Sexo……
……Características del daño del afectado : Lesión reversible ( )  Lesión irreversible ( )  Muerte 
Otros (especificar) ……………………………………………………………………….. 
II. DATOS DEL DISPOSITIVO MÉDICO    
Nombre genérico ……………………………………… 
……………… ……………………………………Modelo ………  … Nº de Registro Sanitario……………………Nº de lote……………… 
País de procedencia…………………… Fecha de fabricación…………….. Fecha de 
……………Nombre del Fabricante y Titular del Registro Sanitario……… ……………………………………
……………………………………………………………………………………………… ………………………
…Nombre del Distribuidor y/o Importador (si 
)…………………………………………………………Si no tiene datos anteriores adjuntar muestra y/o rotulado del producto  
III.  DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO   
Fecha de sospecha del incidente adverso:            /                 /   
Tipo de reporte:        ( ) Primera vez         ( ) Seguimiento Tipo de afectado ( ) Paciente   ( 
     Otros…………………………… 
Causa Probable: 
     
Error de fabricación (  )    Error de diseño (  )     Error de operación (  )   Deterioro del dispositivo (  ) 
Mala calidad    (  )        Falta de mantenimiento (  )    Otros (especificar)……………………………. 
Consecuencia : 
     
Muerte (  )         Peligro para la vida (  )                 Lesión Temporal (  )      Lesión Permanente (  ) 
Requiere intervención quirúrgica y/o médica para prevenir lesiones temporales y/o permanentes (  ) 
No tuvo consecuencias  (   )         Otras (especificar)……………………………………………….. 
       
Descripción de la sospecha de incidente adverso   
………………………………………………………………………………………………………………………
…………….       
………………………………………………………………………………………………………………………
…………….………………………………………………………………………………………………………………………
……………       
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………………………………………………………………………………………………………………………
……………. 
………………………………………………………………………………………………………………………
……………
       
IV. DATOS DEL NOTIFICADOR     
Nombres y Apellidos: ………………………………………………………………………………………… 
Dirección: …………………………………………………………Ciudad…………………………………… 
Profesión/ocupación………………………… Teléfono………………………….. E-
…………
…………
Pertenece a : Marca con X     
(  ) Institución prestadora de Servicios de Salud (  ) Paciente o población en 
Otros( especificar)………………………………………………………..  
Datos de la Institución     
Nombre: ………………………………………………….. Dirección…………………………………………… 
Nº RUC………………………………….Nº de teléfono: ……………………E-mail:………………………… 
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ANEXO 3. REPORTE POR DIGEMID DE SOSPECHA DE INCIDENTE 
ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS – LABORATORIO / 
DROGUERIA 
 
DIGEMID – MINSA     
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
       
REPORTE DE SOSPECHA   DE  INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS 
LABORATORIO 
CONFIDENCIAL 
Nº de NOTIFICACIÓN :   FECHA:            /      / 
I. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:    
Nombre o Razón Social…………….....…………………………….……...………… N° 
……………………Dirección: ………………………………………………………………………...    N° 
…………………………Distrito……………………………..  
…………………………… ………………………………Representante Legal…………………………………………………… E-mail…………………………………. 
Director Técnico…………………………………………………….…. E-mail………………………………… 
II. DATOS   DEL DISPOSITIVO MÉDICO    
Nombre Genérico o Nomenclatura Internacional 
)……………………………………………………Nombre Comercial o Marca ………………………………………………………Clase de 
……………………Uso previsto………………………………………………………………..Modelo y/o 
……………………Nº de lote o serie………………..Nº de Registro Sanitario o Certificado Registro 
……………………….País de procedencia……………………...Método 
… ……………………………………………………Accesorio/prod. Asociado* ……………….........………………………..……...…N° versión de 
……Fecha de fabricación*      /      /     fecha de expiración      /     /     N° de productos 
……………* Si corresponde       ** Si se conoce    
III. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO   
Fecha en que el titular o tenedor del registro tuvo conocimiento del incidente adverso :          /             / 
Fecha en el que  se produjo el incidente adverso:             /                 /  
Lugar en donde se produjo el incidente 
……………………………………………………………………….Tipo de reporte:    (   ) Inicial           (    ) Seguimiento                (   ) Final  
Detección:     Antes del Uso  (  )  durante el uso (  )  después del uso (  )  
Causa probable:  (  ) Error de fabricación      (  ) Error de diseño      (  ) Error de operación / Uso 
(  ) Mal funcionamiento                Deterioro del dispositivo (  )         Mala calidad (  ) 
Falta de mantenimiento (  )       
………………………………………………………………………………….Consecuencia  :        Muerte  (  )         Peligro para la vida (  )                 Lesión Temporal (  ) 
Lesión Permanente (  )                           No tuvo consecuencias  (   )  
Requiere intervención quirúrgica y/o médica para prevenir lesiones temporales y/o permanentes (  ) 
Otras 
r)…………………………………………………………………………………………………………IV. DESCRIPCIÓN DEL INCIDENTE    
Descripción: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
….Análisis pre liminar del Titular o Tenedor del Registro Sanitario* 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……Descripción de la 
………………… ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……V. DATOS DEL NOTIFICADOR     
Nombres y 
………………………………………………………………………………………………………Profesión/ocupación…………………………………….Telef:………………E-mail:…………………………….. 
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Dirección…………………………………………………………………………….Ciudad…………………………
….VI. DOCUMENTOS QUE DEBE ADJUNTAR    
1. Copia de reporte de sospecha de incidente adverso del profesional de salud / usuario* 
2. Medidas correctivas o preventivas*: Indique de forma detallada las medidas correctivas o preventivas que 
ha desarrollado,  o que están en proceso de implementación para solucionar o compensar el daño o 
potencial daño  causado por el dispositivo.    
3. Lista de instituciones o establecimientos donde fue distribuido o vendido el dispositivo,  consignando 
el nombre de la institución o establecimiento, la dirección, el encargado de la compra  o adquisición* 
y el número de unidades vendidas o distribuidas en ese lugar.  
4. Otros anexos 
r)………………………………………………………………………………………………… 
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ANEXO 4. RELACIÓN ENTRE ISO9001:1994 E ISO13485:1996 
 
Los requisitos del Sistema de Calidad están especificados en el estándar 
ISO9001 para los veinte elementos principales (4.1 a 4.20) listados en la 
columna ISO9001. Los requisitos adicionales para dispositivos médicos se 
indican en la columna ISO13485. 
 
ISO 9001:1994 ISO 13485:1996 
3   Definiciones de ISO8402 + 2 
definiciones adicionales 
Igual que ISO 9001 + 8 definiciones 
adicionales 
4.1  Responsabilidad de Gestión Igual que ISO 9001 
4.2  Sistema de Calidad 4.2.1  Establecer y documentar requisitos 
específicos 
4.2.3  Especificación y requisitos del 
sistema de calidad para cada 
modelo 
4.3  Revisión del Contrato  Igual que ISO 9001 
4.4  Control del Diseño 4.4.1   Evaluar las necesidades para  
análisis de riesgos y conservar la 
documentación 
4.4.8   Evaluación clínica en la validación 
del diseño 
4.5  Control de Documentos y Datos 4.5.2   Documentos antiguos guardados 
durante la vida útil del dispositivo 
4.6  Compras 4.6.3   Seguimiento, véase 4.8 
4.7  Control de Productos Suministrados 
al Cliente  Igual que ISO 9001 
4.8  Identificación y Seguimiento de 
Producción 
4.8   Procedimientos para devolución de 
dispositivos y seguimiento para 
facilitar acciones correctivas y 
preventivas  
4.9  Control del Proceso 4.9   Personal, medio ambiente, limpieza, 
mantenimiento, instalación y 
requisitos relacionados con el 
software 
4.10  Inspección y Pruebas 4.10.5   Identificación de personal 
4.11  Control de Inspección, Medición y 
Equipos de Prueba Igual que ISO 9001 
4.12  Inspección y Estado de Prueba Igual que ISO 9001 
4.13  Control de Productos que no 
cumplen con los requisitos 
4.13.2   Requisitos reguladores que 
tienen precedencia 
4.14  Acción correctiva y preventiva, 4.14.1   Reclamos y sistema de detección 
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investigación, aviso consultivo, etc. de problemas 
4.15  Manejo, almacenamiento, 
empaque, conservación y entrega 
4.15.1   Control de productos con tiempo 
de conservación limitado 
4.15.4   Identificación del personal 
encargado del etiquetado 
4.15.6   Identificación del consignatario 
del envío 
4.16  Certificación de Calidad 4.16   Conservación de certificaciones por 
no menos de 2 años durante la 
vida útil del producto  
4.17  Auditoría Interna de Calidad Igual que ISO 9001 
4.18  Capacitación Igual que ISO 9001 
4.19  Servicio Técnico Igual que ISO 9001 
4.20  Técnicas Estadísticas Igual que ISO 9001 
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ANEXO 5. FORMATO DMIMM-001 PARA INSTRUMENTOS, MATERIALES O INSUMOS – PARTE I 
FORMATO DMIMM-001 
PARTE I :   DATOS GENERALES DEL DISPOSITIVO MÉDICO, SEGÚN CORRESPONDA 
 
 
a. Tipo de Dispositivo Médico (DM) 
 
Instrumental Material o 
insumo 
 
 
b. Registro Sanitario Nº 
 
 
c. Clasificación del DM según nivel de 
riesgo1 
 
Clase I Clase II Clase III Clase IV 
 
d.    Nombre del DM2 
 e. Marca Comercial (si 
tuviera de acuerdo al 
CLC o carta del 
fabricante) 
 
 
f. Nomenclatura universal (nombre común o 
nombre genérico) del DM (en español)3 
  
g. Código de identificación 
(según el estándar 
internacional)3 
  
h. Estándar internacional 
utilizado para el llenado de 
los literales "f" y "g"3 
 
 
 
 
 
i. Fabricación 
j. Fabricante  k. País de fabricación  
 
l. Por encargo (si 
corresponde)2 
Fabricado por (nombre y país de la empresa fabricante o laboratorio encargado de la fabricación) 
para (nombre y país de la empresa que encarga la fabricación) 
ll. Otras modalidades de 
fabricación (si 
corresponde)2 
Acondicionado Ensamblado Envasado 
por  (nombre y país de la empresa fabricante o laboratorio que lo realiza) para (nombre y país de 
la empresa que lo requiere) 
m. Reacondicionamiento (si 
corresponde) (nombre del laboratorio nacional que lo realiza) 
n.    Forma comercial Unidad Sistema Familia Set Kit Otro (especificar) 
 
1Verifique la clasificación a la que pertenece el dispositivo médico en la Directiva que establece los criterios para la clasificación de los dispositivos médicos en base al riesgo y regula 
las condiciones esenciales que deben cumplir en el Perú. 
2Para DM importados deben coincidir con el Certificado de Libre Comercialización. 
3Según GMDN, UMDNS u otro estándar internacional reconocido 
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ANEXO 6. FORMATO DMIMM-001 PARA INSTRUMENTOS, MATERIALES O INSUMOS-PARTE 2 
PARTE II: DETALLE DEL DISPOSITIVO MÉDICO, SEGÚN CORRESPONDA 
 
 
ITEM 
N° 
 
 
DESCRIPCIÓN 
 
 
MODELOS 
 
 
COMPONENTES 
 
 
ACCESORIOS 
FORMA DE PRESENTACIÓN4 
Forma de presentación del DM 
incluyendo sus accesorios 
y/o componentes 
Forma de presentación de cada uno 
de los accesorios 
CÓDIGO  CODIGO  CODIGO  CODIGO  
1           
2           
3           
4           
5           
6           
7           
8           
9           
10           
11           
12           
13           
14           
 
5Fin de la lista en el 
ítem N°: … 
 
 
4Considerar también presentación individual de los accesorios estériles y/o ítems estériles (si corresponde). 
5Cuando haya finalizado con todos los ítems coloque en la última página el Nº del último ítem de la lista 
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ANEXO 7. FORMATO DMEB-002 PARA EQUIPOS BIOMÉDICOS Y DE TECNOLOGÍA CONTROLADA-PARTE 1  
  
FORMATO DMEB-002 
PARTE I :   DATOS GENERALES DEL DISPOSITIVO MÉDICO, SEGÚN CORRESPONDA 
 
 
a. Tipo de Dispositivo Médico (DM) 
 
Equipo Biomédico 
 
Equipo Biomédico de Tecnología Controlada 
 
 
b. Registro Sanitario Nº 
 
 
c. Clasificación del Equipo Biomédico según 
nivel de riesgo1 
 
Clase I 
 
 
 
 
Clase II Clase III Clase IV 
 
d.    Nombre del Equipo Biomédico2 
 e. Marca Comercial (si tuviera 
de acuerdo al CLC o 
carta del fabricante) 
 
 
f. Nomenclatura universal (nombre común o 
nombre genérico) del Equipo Biomédico (en 
español)3 
  g. Código de identificación 
(según el estándar 
internacional)3 
  
h. Estándar internacional 
utilizado para el llenado de 
los literales "f" y "g"3 
 
 
 
 
 
i. Fabricación 
j. Fabricante  k. País de fabricación  
 
l. Por encargo (si 
corresponde)2 
Fabricado por (nombre y país de la empresa fabricante o laboratorio encargado de la 
fabricación) para (nombre y país de la empresa que encarga la fabricación) 
ll. Otras modalidades de 
fabricación (si 
corresponde)2 
Acondicionado Ensamblado Envasado 
por  (nombre y país de la empresa fabricante o laboratorio que lo realiza) para (nombre y país 
de la empresa que lo requiere) 
m. Reacondicionamiento (si 
corresponde) (nombre del laboratorio nacional que lo realiza) 
n.    Forma comercial  Unidad Sistema Familia Otro (especificar) 
 
 
1Verifique la clasificación a la que pertenece el dispositivo médico en la Directiva que establece los criterios para la clasificación de los dispositivos médicos en base al riesgo y regula 
las condiciones esenciales que deben cumplir en el Perú. 
2Para equipos biomédicos importados deben coincidir con el Certificado de Libre Comercialización. 
3Según GMDN, UMDNS u otro estándar internacional reconocido. 
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ANEXO 8. FORMATO DMEB-002 PARA EQUIPOS BIOMÉDICOS Y DE TECNOLOGÍA CONTROLADA-PARTE 2 
 
PARTE II: DETALLE DEL EQUIPO, SEGÚN CORRESPONDA 
 
 
ITEM 
N° 
 
DESCRIPCIÓN 
 
MODELOS 
 
COMPONENTES 
 
ACCESORIOS 
FORMA DE PRESENTACIÓN4 
Forma de presentación 
del Equipo Biomédico 
incluyendo sus accesorios 
y/o componentes 
Forma de 
presentación 
de cada uno 
de los 
accesorios 
 
CODIGO 
  
CODIGO 
  
CODIGO 
  
CODIGO 
 
PAIS 
 
1            
2            
3            
4            
5            
6            
7            
8            
9            
10            
11            
12            
13            
14            
….            
 
5Fin de la 
lista en el 
ítem N°: …… 
 
4Considerar también presentación individual de los accesorios estériles y/o ítems estériles (si corresponde). 
5Cuando haya finalizado con todos los ítems coloque en la última página el Nº del último ítem de la lista. 
